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Programacdo da VIII Reunido Nacional da Vigilancia Sanitdria de Alimentos
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realizado em 2011

Programacdo do VI Semindrio Nacional de Orientacdo ao Setor Regulado
realizado em 2012
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Apresentacao

E com grande satisfacdo que compartilho nossas iniciativas, conquistas e resultados obtidos nos
anos de 2011 e 2012. Encerramos esse periodo com saldo positivo de nossas acdes, como por
exemplo, a superacdo da meta do Contrato de Gestdo da Anvisa, que preconizou analisar
75% dos alimentos quanto ao teor de acglcar, gorduras e sédio e, no final, atingimos o
percentual de 143%. Em 2012, foi possivel analisar 87,5% dos alimentos programados tendo
novamente ultrapassado a meta.

Outro avango foi a criacdo pela Anvisa do Grupo de Trabalho (GT) sobre Eventos de Massa,
coordenado pela GGALI. Esse GT elaborou um Plano de Trabalho e organizou as atividades a
serem desenvolvidas, sobretudo, em relacdo aos eventos declarados de interesse nacional:
Copa das Confederacdes 2013, Jornada Mundial da Juventude, Copa do Mundo FIFA 2014 e
Jogos Olimpicos e Paralimpicos de 2016.

Também merece destaque a proposta de categorizacdo dos servicos de alimentagdo no Brasil,
baseada em experiéncias bem-sucedidas em vérias cidades do mundo, que permitird informar
ao consumidor sobre a qualidade sanitdria dos estabelecimentos que estdo autorizados a
funcionar.

De modo a apoiar a tomada de decisdo com embasamento cientifico e produzir conhecimento
por meio da avaliacdo de risco em alimentos, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), firmamos cooperacdo com instituicdes de cunho nacional e internacional.

Assumimos uma gama de compromissos importantes, que constam do Plano Plurianual — PPA
(2012-2015), Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional - Plansan (2012-2015),
Plano Intersetorial de Prevencdo e Controle da Obesidade: orientando sobre modos de vida e
alimentacdo adequada e saudédvel para a populagdo brasileira (2011-2022), Plano de Ac¢des
Estratégicas para o Enfrentamento das Doengas Cronicas Nao Transmissiveis no Brasil - DCNT
(2011-2022) e pretendemos cada vez mais ampliar nossa participacdo nos temas de relevancia
para a area de alimentos.

E, assim, seguimos trabalhando para que a vigilancia sanitaria de alimentos atinja seu potencial
pleno em prol de toda sociedade.

Denise de Oliveira Resende
Gerente-Geral de Alimentos



1 METAS E COMPROMISSOS INSTITUCIONAIS

1.1 Agenda Regulatéria (AR)

A Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa constitui uma prética regulatéria inovadora na
administracdo publica brasileira e corresponde a um conjunto de temas regulatérios a serem
priorizados pela Agéncia num determinado periodo que inclui os regulamentos novos e aqueles
que demandam revisdo.

Em 2011 foi publicada a terceira AR da Anvisa, com 93 temas agrupados em 12 macrotemas,
selecionados pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) apds o levantamento das prioridades
regulatdrias juntos as areas técnicas da Agéncia. A partir da experiéncia de 2009 e 2010 foram
implementadas diversas inovagdes no processo de elaboracdo e acompanhamento da AR para o
ano de 2011.

A GGALI previu 8 temas a serem inclusos na AR 2011, quais sejam: Alimentos para Nutricdo
Enteral (revisdo), Boas Préaticas de Fabricacdo de Aguas Adicionadas de Sais (novo), Certificacdo
de Boas Préaticas de Fabricacgdo de Alimentos (novo), Limites Mé&ximos de Residuos para
Medicamentos Veterindrios em Alimentos (novo), Padrdo de ldentidade e Qualidade de
Férmulas Infantis (revisdo), Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Alimentos
Nacionais e Importados (revisdo), Requisitos Sanitarios sobre a Comercializacdo de Alimentos
em Eventos Publicos (novo) e Teor de lodo em Sal (revisdo).

Dos temas de 2011, houve a publicacdo de 5 normas referente ao “Padrdo de ldentidade e
Qualidade de Foérmulas Infantis”. Os demais temas continuardo a ser trabalhados com
seguimento para a préxima AR tendo em vista a complexidade dos mesmos.

Para o ano de 2012, foram estabelecidas novas diretrizes e metodologias, destacando-se a
importdncia do alinhamento estratégico da instituicho com os programas e diretrizes de
governo, assim como, com as politicas de saide de nosso pais, além do estabelecimento de
novas diretrizes e pressupostos por parte da Dicol.

Além dos temas que foram migrados, foram incluidos dois a serem trabalhados ficando como
propostas para AR de 2012/2013: Alimentos para Nutricdo Enteral (revisdo), Boas Préticas de
Fabricacdo de Aguas Adicionadas de Sais (novo), Certificacido de Boas Praticas de Fabricacdo de
Alimentos (novo), Limites M&ximos de Residuos para Medicamentos Veterindrios em Alimentos
(novo), Matérias Macroscopicas e Microscdpicas Prejudiciais em Alimentos Embalados (revisdo),
Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Alimentos Nacionais e Importados
(revisdo), Requisitos Sanitérios sobre a Comercializacdo de Alimentos em Eventos Publicos
(novo), Suplementos Vitaminicos e/ou Minerais em Alimentos (revisdo) e Teor de lodo em Sal
(revisdo).

O tema “Limites Maximos de Residuos para Medicamentos Veterindrios em Alimentos” teve sua
regulamentacdo finalizada com a publicacdo da Resolu¢do-RDC n? 53, de 2/10/2012.



1.2 Capacita¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria (SNVS)

Por meio do Termo de Cooperacdgo n° 64 da Anvisa com a Organizacdo Pan-
Americana da Salide (OPAS) da Organizacdo Mundial da Saide (OMS) foram realizadas em
2012, as seguintes capacitacdes para o SNVS:

a) Curso de capacitacdo em avaliagdo de risco, realizado no periodo de 30 de julho de 2012
a 03 de agosto de 2012, em Brasilia-DF. A capacitacdo foi realizada para 37 pessoas, por
meio de palestras, demonstracdo de exemplos e realizacdo de exercicios nos softwares
especificos de anélise.

b) Curso de sensibilizacdo em anélise de riscos microbioldgicos, ocorrido nos dias 17, 18 e 19
de dezembro de 2012, em Brasilia-DF. Foram capacitados 31 representantes das Vigilancia
Sanitarias (Visa) e Laboratérios Centrais de Saide Publica (Lacen), conforme distribuicdo
constante da Tabela 1, a seguir:

Tabela 1 - Quantitativo de servidores de Visa e Lacen que participaram do Curso de
Sensibilizagdo em Andlise de Riscos Microbiolégicos em 2012.

I Norte___|Nordeste ____| Centro-Oeste _|Sudeste _____JSul _______|
PA (3); AL(1):RN(1); GO(2): DF(1)  MG(1):SP(1) SC(1):PR(1)
TO(1); PE(1)

Lacen PA (2; AL(1); CE(2); GO(1); MG(1);SP(1);RI(1)  SC(1); PR(1)
RO(1); RN(1) DF(2);:MS$(1),T
Oo);

TOTAL 07 07 08 05 04

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Também participaram desse evento 4 técnicos da Anvisa. Ao todo, foram 35 pessoas
capacitadas.

¢) Langcamento do Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos, em 16
de outubro de 2012, na sede da Anvisa em Brasilia-DF. Esse evento contou com a presenca de
representantes dos servicos de Visa dos estados e dos municipios das capitais tendo sido
capacitados 46 profissionais.




1.3 Capacitagdo dos servidores da GGALI

No ano de 2011, 8 servidores da GGALI participaram de eventos de capacitacdo especificos,
sendo que 2 servidoras iniciaram o Mestrado em Toxicologia. Os eventos estdo listados na
Tabela 2. Além disso, 2 servidoras participaram da seguinte capacitagdo corporativa:
Treinamento sobre Avaliacdo de Desempenho.

Tabela 2 - Quantidade de servidores que participaram de eventos de capacitagdo especificos
em 2011

servidores
11° Congresso da Sociedade Brasileira de Alimentacdo e Nutricdo (SBAN) -
Nutricdo Baseada em Evidéncia.
XVII Encontro Nacional de Analistas de Alimentos e lll Congresso Latino
Americano de Analistas de Alimentos.
Biosseguranca em Insetos, Vacinas e Plantas Tolerantes ao Estresse e Conferencia
sobre Decisdes em Biosseguranca.
11° Workshop Internacional Sobre Alimentos com Alegac¢des de Propriedades.
Funcionais e/ou Saude.
Anélise de Risco.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Quatorze (14) servidores da GGALI participaram de eventos de capacitacdo especificos em
2012. A Tabela 3 informa quais foram os eventos.

Tabela 3 - Quantidade de servidores que participaram de eventos de capacitacdo especificos
em 2012.

servidores
[ World Nutrition — Rio 2012.
XVI World Congress of Food Science and Technology.

Curso Internacional de Curta Dura¢do sobre Seguranca Alimentar.
Elaboracdo e Gerenciamento de Politicas de Seguranca Alimentar.

IV Simpdsio em Ciéncia e Tecnologia de Alimentos.
102 Congresso Brasileiro de Satde Coletiva.

Curso de Microbiologia - Aspectos Relevantes da Contaminacdo Microbiana.

Semindrio Internacional Consumo Seguro e Saude.
14 TOTAL

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).




Houve também a realizacdo de um curso setorial, Workshop sobre Seguranca e Eficacia do
Uso de Enzimas em Alimentos que contou com a participacdo de 13 servidores da GGALI.

Ainda, em 2012, 24 servidores participaram de eventos corporativos, conforme apresentado
na Tabela 4.

Tabela 4 - Quantidade de servidores que participaram de eventos de capacitacdo corporativos

em 2012

Quantidade de
servidores
Oficina de Capacitacdo sobre o Redesenho e Aperfeicoamento do Processo de
Regulamentacao.
1- Semindrio de Lancamento do Alinhamento Estratégico da Agenda Regulatéria da
Anvisa - Ciclo Quadrienal(2013-2016) / 2- Oficina - Alinhamento Estratégico da
Agenda Regulatéria: Eixos e Diretrizes.
Seminério sobre a Regulacdo Sanitéria da Anvisa e os Impactos Internacionais.
22 oficina de Auto avaliacdo Corporativa da Anvisa.
12 oficina de Gestdo do Risco Sanitario no Ambito do Controle e Monitoramento
Curso de Oratdria.
Curso de Redac¢do Argumentativa.
Curso sobre o Novo Acordo Ortogréfico.
Curso de Nogbes de Planejamento Estratégico e sua Importdncia para as
Organizagdes.
Processo Legislativo.
TOTAL

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

N

1.4 Carta de Servigos

A primeira edicdo da Carta de Servi¢os foi lancada, pela Anvisa, em novembro de 2009, em
conformidade com o Decreto n? 6.932, de 11 de agosto de 1999. Nessa versdo, a Carta de
Servicos apresentou 99 compromissos da Agéncia com a sociedade brasileira, incluindo os
cidadaos, profissionais da &rea de satide, empresas do setor regulado e o préprio governo. A
GGALI apresentou 6 compromissos na Carta de Servicos, sendo que todos atingiram os padrdes
pré-estabelecidos, conforme informado por meio dos monitoramentos semestrais.

Os dados do monitoramento da Carta de Servicos referentes ao cumprimento dos
compromissos pela GGALI, no ano de 2011, estdo dispostos no Quadro 1.




Quadro 1 - Situacdo dos compromissos assumidos pela GGALI na Carta de Servigos de 2011

Compromissos Totalmente realizado

1. Disponibilizar consulta sobre a situacdo e a localizagdo dos processos e

peticdes de alimentos na Anvisa (monitoramento mensal por amostragem). X
2. Disponibilizar e atualizar tabela de informagdo sobre o teor de fenilalanina

nos alimentos a fim de orientar a alimentacdo de portadores de X
fenilcetondria.

3. Disponibilizar programa que possibilita a elaboracdo da tabela de X
informacdo nutricional de alimentos para fins de rotulagem de alimentos.

4. Esclarecer davidas relativas a interpretacdo e/ou aplicacdo dos X

regulamentos da area de alimentos e comunicar situa¢des de risco de

interesse nacional.

5. Informar a sociedade sobre os alimentos apreendidos, interditados, X
proibidos, suspensos, desinterditados e liberados em todo o pais.

6. Realizar seminério de orientacdo ao setor regulado para esclarecimento

de duvidas pertinentes a legislacdo da drea de alimentos. X

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Em razdo da implementacdo de seu Planejamento Estratégico e do Programa de Melhoria de
Gestdo, a Agéncia identificou a necessidade de publicar a 22 edicdo da Carta que apresenta, de
forma detalhada, os 50 compromissos que a Agéncia assume com a sociedade brasileira,
respeitando os diferentes publicos-alvo.

Em 2012, a GGALI optou por continuar monitorando 4 compromissos do total de 6 assumidos
anteriormente, os quais foram realizados e estdo descritos no Quadro 2.

Quadro 2 - Situacdo dos compromissos assumidos pela GGALI na Carta de Servi¢os de 2012.

Compromissos Totalmente realizado

1. Disponibilizar consulta sobre a situacdo e a localizacdo dos processos e

peticdes de alimentos na Anvisa (monitoramento mensal por amostragem) X
2. Disponibilizar e atualizar tabela de informagdo sobre o teor de

fenilalanina nos alimentos a fim de orientar a alimentacdo de portadores X
de fenilcetondria.

3. Informar a sociedade sobre os alimentos apreendidos, interditados, X

proibidos, suspensos, desinterditados e liberados em todo o pais.
4. Realizar seminério de orientacdo ao setor regulado para esclarecimento
de duvidas pertinentes a legislacdo da area de alimentos. X

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

25




1.5 Contrato de Gestao

De acordo com a Lei n® 9.782/1999, o Contrato de Gestdo é firmado com o Ministério da
Salde (MS) para a avaliacgdo da atuacdo administrativa e do desempenho da Anvisa. Os
propdsitos sdo pactuados anualmente por meio de um Plano de Trabalho, onde constam os
indicadores, metas e os respectivos responsaveis.

O Contrato que vigorou no periodo de 1° de janeiro de 2010 a 31 de dezembro de 2011 teve
o Plano de Trabalho para 2011 pactuado entre as partes e 16 indicadores definidos. O
indicador do Contrato de Gestdo do exercicio de 2011, de competéncia da GGALI, foi o
seguinte: Percentual do monitoramento da composi¢do nutricional dos alimentos de interesse
na estratégia nacional de promoc¢éo da alimentac¢do saudavel.

Esse indicador possibilita avaliar a capacidade da Anvisa em fornecer subsidios para a estratégia
do governo de redu¢do do consumo de sédio, acglcar e gorduras. Ele avalia também a
capacidade dos estados em monitorar a composi¢do nutricional dos alimentos industrializados,
com destaque ao teor de aglcar, gorduras (saturada e ou frans) e sédio. Ainda, é possivel
verificar a capacidade da vigilancia sanitéria em fornecer subsidios para a estratégia do governo
de reduc¢do do consumo de sédio, aglcar e gorduras.

A meta constante do Contrato de Gestdo da Anvisa, referente ao ano de 2011, preconizou
analisar 75% dos alimentos de interesse na Estratégia Nacional de Promo¢do da Alimentacdo
Saudavel, conforme lista prioritéria e programac¢do acordada para o ano de 2011, tendo sido
atingido o percentual de 143%, superando, portanto, a meta inicial.

Foram realizadas reunides de sensibilizacdo com coordenadores de Visa e Lacen com o objetivo
de ampliar a adesdo ao monitoramento. Além disso, a Anvisa atuou como facilitadora na
construcdo de planos de amostragens e definicdo dos laboratérios oficiais que atuariam como
pontos focais nesse monitoramento. O Grupo de Trabalho de Monitoramento de Alimentos,
constituido por representantes das cinco regides do pais, teve papel determinante na
sensibilizacdo dos entes do SNVS e no apoio a logistica de funcionamento dessa estratégia.

Tendo em vista a relevancia do tema, essa meta se manteve no Contrato de Gestdo da Anvisa
de 2012. O Contrato vigorou no periodo de 1° de janeiro de 2012 a 31 de dezembro de 2013 e
teve 15 indicadores definidos em seu Plano de Trabalho, pactuado entre as partes.

Em 2012, foi possivel analisar 87,5% das categorias de alimentos programadas, tendo
novamente superado a meta. No entanto, verificou-se a necessidade de criacdo de uma rede
analitica especializada e em decorréncia disso foi elaborada uma proposta de estruturacdo de
rede laboratorial para atender a demanda com o aporte de recursos necessérios (Portaria n®
2.801, de 06/12/2012).

Foi criado também o GT Monitoralimentos Visa, grupo de discussdo formado para desenhar e
auxiliar na implementacdo dos planos amostrais, padronizar os procedimentos de coleta e de
apresentacdo dos resultados. A Tabela 5 apresenta o resumo da situacdo das metas e dos
resultados, sob responsabilidade da GGALI.



Tabela 5 - Metas e resultados no Contrato de Gestdao da Anvisa/MS em 2011 e 2012.

Analisar 75% dos alimentos programados. 143% dos alimentos programados analisados.
Analisar 75% dos alimentos programados. 87,5% dos alimentos programados analisados.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).
1.6 Planejamento Estratégico da Anvisa (Iniciativa 12)

As iniciativas estratégicas indicam o que deve ser feito para o alcance dos objetivos do
Planejamento Estratégico da Anvisa, o qual contempla 12 iniciativas, que sdo:

IE O1 — Exceléncia em Gestdo e Operagdes;

IE 02 — Implementa¢do de Modelo de Gestdo por Competéncias;

IE 03 — Programa de aten¢do permanente da satisfacdo das pessoas da instituicdo;
IE 04 — Gestao da Tecnologia da Informacéo;

IE 05 — Comunica¢do para modelo organizacional transformador da sociedade;

IE 06 — Fortalecimento do SNVS;

IE 07 — Fortalecimento da atuagdo institucional da Anvisa no @mbito internacional;
IE 08 — Fortalecimento da Rede Nacional de Laboratérios de Vigiladncia Sanitaria;
IE 09 — Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo;

IE 10 — Ampliagdo do acesso seguro a produtos e servicos sujeitos a Visa, com excecdo do tabaco e
agrotoxico;

IE 11 — Programa de Participacdo Social; e

IE 12 - Implantacdo de Sistemas de Gestao do Risco Sanitério.

A GGALI participa da IE -12 que é coordenada pelo Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria (NUVIG) e tem a Diretoria de Controle e
Monitoramento Sanitério (DIMON) como patrocinadora.

Essa Iniciativa, até o final de 2012, desdobrou-se em trés planos de a¢do: PA 12.1- Organizar e
ampliar a capacidade de prospeccdo de informacdo e avaliacdo dos riscos sanitarios; PA 12.2 -
Definir e implementar anélise integrada das informacdes de monitoramento dos riscos sanitarios e
PA 12.3 - Definir sistema de acdo rapida e integrada sobre crises ou incidentes relacionados aos
riscos sanitarios. A GGALI tem um representante em cada um desses Planos de A¢do.

1.7 Planejamento Or¢camentario e Financeiro (Planor)

No ano de 2011 para o Planejamento Orcamentéario e Financeiro (Planor) da GGALI foi aprovado
o teto de R$ 1.589.155,00 (Um milh&o, quinhentos e oitenta e nove mil, cento e cinquenta e cinco
reais). Desse total foi realizada a despesa de R$ 1.306.468,95 (Um milhdo, trezentos e seis mil,
quatrocentos e sessenta e oito reais e noventa e cinco centavos) equivalendo ao percentual de
execucdo de 82,21%, conforme disposto na Figura 1.



Relatorio de Acompanhamento da Execugao Orgamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2011 Més:Dezembro de 2011  Diretoria: DIRETORLA MARLA CECILLA MARTINS BRITO Unidade Administrativa: GGALI

© Programacgdo @ Empenhos/Pagamentos

| Programa & Matureza | Acdo e Matureza | Sub-Acdo e Matureza | Atividade e Matureza | Acdo e Grupo Despesa | Ementario

Planilha >

WVISITATECNICA |

Plano Interno: | Total hd Atividade:

Natureza da Despesa (Ereiis Seltinate
pe: Teto Aprovado Bloqueado Empenho Realizada Saldo Disponivel
33.90.39.00 OUTROS SERVICOS DE
TERCEIROS - PESSOA 570.000,00 0,00 0,00 0,00 570.000,00 0,00%
JURIDICA
44.30.52.00 EQUIPAMENTOS E
MATERIAL 0,00 0,00 0,00 483.541,56 (483.541,56)
PERMANENTE
33.30.39.00 OUTROS SERVICOS DE
TERCEIROS - FESS0A 0,00 0,00 0,00 26.400,00 (26.400,00)
JURIDICA
33.00.14.14 Et:._gms-m NO 100.200,00 0.00 0,00 77.083 45 23.116,55 78,93%
33.80.1£.16 Egilagl;‘cw"‘ no 142.320,00 0,00 0,00 120.548,43 21.771,57 84,70%
33.90.33.01 PASSAGENS NO PAIS 453.010,00 0,00 0,00 252.281,52 200.728,48 55,69%.
33.80.33.02 PASSAGENS NO
EXTERIOR 116.100,00 0,00 0,00 112.338,88 378112 95,76%
33.90.36.02 DIARIAS &
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Figura 1 - Execuc@o Orcamentéria da GGALI, conforme Plano Interno Total, em 2011

O Relatério de Acompanhamento da Execu¢do Orcamentéria também apresenta, isoladamente, a
situacdo dos Convénios/Termo de Cooperacdo. A GGALI executou 100% das a¢bes programadas
para essa natureza de despesa. Foi realizada a avaliacdo das anélises referentes aos dados do
Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia da Resisténcia Bacteriana em Frango
(PREBAF), Supervisao do Convénio 003/2008, firmado com a Fundacdo Ezequiel Dias (Funed)
para verificacdo da implementacdo da metodologia para pesquisar enrofloxacina, oxitetraciclina,
norfloxacina e sulfa em ovos e avaliacdo de antibidticos e antiparasitarios em leite.

No ano de 2012, de acordo com a Figura 2, a GGALI recebeu R$ 1.015.270,00 (Um milhdo e
quinze mil e duzentos e setenta reais) de recursos orcamentarios, sendo executados 99,11% do
total aprovado para a érea relativo a diérias e passagens no pais e no exterior.

Relatorio de Acompanhamento da Execucgédo Orgamentaria
PLANOR X SIAFI

Ano: 2012 Més: Dezembro de 2012 Diretoria: DIRETORLA MARLA CECILIA MARTINS BRITO Unidade Administrativa: GGALI

O Programagdo @ Empenhos/Pagamentos

-I Programa e Matureza | Acdo e Natureza | Sub-Acdo e Matureza | Atividade e Natureza | Acdo e Grupo Despesa | Ementario
—

espesa s ive %% Execucdo

I Planilha v
Plano Interno: | GGALIDD0DST P Afividade: | MISSAD TECNICA |
Bloqueado Realizada Saldo Disponivel
3801414 EES'AS -CVILhO 115.625,00 0,00 0,00 126.285,40 {10.660,40) 108,22%
33.90.14.16 DIARIAS - CIVIL NO
s ' 109.920,00 0,00 0,00 12224350 (12.323,50) 11,21%
33.90.33.01 PASSAGENS NO PAIS 3594.300,00 0,00 0,00 416.745,00 (22.449,00) 105,69%
33.90.33.02 PASSAGENS NO
EXTEROR 145.800,00 0,00 0,00 80.019,94 55.730,06 54,38%
33.80.38.02 DIARIAS A
COLABORADORES 249.625,00 0,00 0,00 260.910,40 (11.285,40) 104,52%
EVENTUAIS MO PAIS
iotsaoo0  0g0l 00 100620824 oo6tge 9911

Figura 2- Execu¢do Orcamentéria da GGALI, conforme Plano Interno 000057, em 2012

No Plano Interno da GGALI também consta a quantia de R$ 130.000 (Cento e trinta mil

reais) reservada para a atividade de Convénios/Termo de Cooperagdo. Entretanto, até
dezembro de 2012, houve o empenho do recurso, mas a execu¢do ainda ndo havia sido
realizada.
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2 METAS E COMPROMISSOS NACIONAIS

2.1 Estratégia Nacional para Reducdo do Sédio em Alimentos
Processados

As estimativas de consumo de sal demonstram que a ingestdo de sal pela populacdo brasileira (12
gramas/dia) é mais do que o dobro do recomendado pela OMS (< 5 gramas/dia). O consumo
excessivo de sal contribui para o aumento do risco de desenvolvimento de Doencas Crdnicas ndo
Transmissiveis (DCNT), tais como: hipertensdo arterial, doencas cardiovasculares e doencas renais.

A Pesquisa Nacional de Amostra de Domicilio (PNAD), realizada em 2008, mostrou que 14% da
populacdo geral apresentaram hipertensdo. Dados do Sistema de Monitoramento por Inquérito
Telefénico dos Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Crdnicas (Vigitel) identificou, em 2010,
frequéncia de diagndstico médico prévio de hipertensdo arterial de 23,3%, sendo ligeiramente
maior em mulheres (25,5%) do que em homens (20,7%), no conjunto da popula¢do adulta das
27 cidades estudadas.

As acbes para sensibilizacdo e educacdo para o consumo da populacdo estdo entre as estratégias
efetivas para reduzir o impacto do consumo excessivo de sal que estd relacionado ao
desenvolvimento de DCNT. No caso do Brasil, estima-se que a redugdo do consumo de sal para 5
gramas/dia levaria a reducdo de 10% na pressao arterial da populac¢do brasileira e a diminuicdo de
15% nos 6bitos por acidente vascular cerebral e de 10% nos ébitos por infarto. Com essa redugéo,
1,5 milhdes de brasileiros ndo precisariam de medicacdo para hipertensdo e a expectativa de vida
dos hipertensos seria aumentada em até 4 anos.

Considerando esses dados, na reunido da Camara Setorial de Alimentos (CSA) realizada pela
GGALI, em 12/11/2010, foram criados trés subgrupos para trabalhar de forma objetiva e
participativa a redu¢do do teor de nutrientes nos alimentos industrializados. Um grupo ficou
responsdvel pela Reducdo do Sédio nos Alimentos Processados, o que resultou no Termo de
Compromisso assinado entre o MS a Associacdo Brasileira das Industrias de Alimentacdo (ABIA),
Associacdo Brasileira das Industrias de Massas Alimenticias (ABIMA), Associacdo Brasileira da
Indastria de Trigo (ABITRIGO) e Associagdo Brasileira da Industria de Panificacdo e Confeitaria
(ABIP) com a finalidade de estabelecer metas nacionais para a reducdo do teor de sédio em
alimentos processados no Brasil.

Outro grupo assumiu a elaboracdo da proposta de Boas Praticas Nutricionais (BPN) para fins de
reducdo dos nutrientes associados as DCNT na preparacdo de alimentos (iniciando pelo pé&o
francés) e para os restaurantes destinados a alimentacdo coletiva. Em um esfor¢co conjunto da
Anvisa, MS, Universidade de Brasilia (UnB) e do setor produtivo foi apresentada na reunido da
CSA, de 17/08/2011, a proposta do Guia de BPN para o Pdo Francés. O referido guia j& estd
disponivel no site da Anvisa em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/6ab71a0046c11c1b83f8ff2e64280806/Pao+frances.p
df?MOD=AJPERES.

O terceiro grupo foi contemplado com o tema sobre Comunica¢do e Divulgacdo ao Consumidor,
cujas acdes foram coordenadas pela Anvisa e pela Associacdo Brasileira de Supermercados (ABRAS)
que se reuniram, em S30 Paulo, com representantes da Coordenacdo Geral de Alimentacdo de
Nutricdo do Ministério da Saide (CGAN/MS), da sociedade civil, da academia e do setor
produtivo para viabilizarem a Campanha de Redu¢do do Consumo de Sal para a rede de
supermercados.



No Brasil, as DCNT sdo responséveis por cerca de 72% das causas de mortes, acometem mais a
popula¢do pobre e os grupos vulneraveis, como os idosos, sendo consideradas o problema de saude
de maior magnitude.

O objetivo do Plano de A¢des para o Enfrentamento das DCNT é o de promover o desenvolvimento e
a implementacdo de politicas publicas baseadas em evidéncias para a prevencdo e o controle das
DCNT e seus fatores de risco, além de fortalecer os servicos de salide voltados as doengas cronicas.

O Plano aborda os quatro principais grupos de doencgas (circulatdrias, cancer, respiratérias crénicas e
diabetes) e seus fatores de risco em comum modificdveis (tabagismo, &lcool, inatividade fisica,
alimentacdo ndo saudavel e obesidade) e fundamenta-se em trés eixos: a) vigilancia, informacéo,
avaliacdo e monitoramento b) promoc¢do da salde e c) cuidado integral. A cartilha do Plano esta
disponivel em http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/cartilha_plano.pdf

A GGALI é responsavel por trés acdes no Eixo Il: Promocdo da Salde, referentes as Estratégias 7 e 8,
conforme especificado no Quadro 3 a seguir:

Quadro 3 - Relacdo das acdes de responsabilidade da GGALI no Plano das DCNT.

Estratégia 7: Ampliar e fortalecer as acbes de alimentacdo saudavel
Acdo Resultado
10 - Elaborar Guia de Boas Préaticas Nutricionais para Foi disponibilizado no site da Anvisa:
Alimentacdo Fora de Casa destinada a orientar Documento de Referéncia para Guias
pequenos comércios e servicos sobre o preparo e Préticas Nutricionais;
oferta adequada e saudavel dos alimentos oferecidos Guia de Boas Préticas Nutricionais Pdo Francés.
para refei¢cdes de rua. Foi elaborada a proposta de documento sobre:
Guia de Boas Préticas Nutricionais para Restaurantes

de Boas

Coletivos.
Estratégia 8: Acdes de regulamentacdo para promog¢do da saude
Acdo Resultado
1 - Propor a revisdo do Decreto Lei 986/1969 que A revisdo de um Decreto-lei ndo depende

diretamente da Anvisa, mas

trata da defesa e da protecdo da saude individual ou
coletiva, no tocante a alimentos, desde a sua
obten¢do até o seu consumo.

2 - Revisar e aprimorar as normas de rotulagem de
alimentos embalados, atendendo a critérios de
legibilidade e visibilidade, facilitando a compreensédo
pelo consumidor.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

de articulagdo da
Agéncia com o Congresso Nacional, sugerimos sua
retirada do plano DCNT como uma acdo de
competéncia da Anvisa.

Em 12 de novembro de 2012 foi publicado a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 54 que
dispde sobre o Regulamento Técnico sobre
Informacdo Nutricional Complementar.

Estd no 32 ano de discussdo no Mercosul a revisdo da
Resolucdo RDC n° 259, de 20/09/2002 sobre o
Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos
Embalados.
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2.2 Plano Intersetorial de Preven¢ao e Controle da Obesidade:
orientando sobre modos de vida e alimentacdo adequada e saudavel
para a populagdo brasileira

A Estratégia Intersetorial de Prevencdo e Controle da Obesidade: orientando sobre modos de vida e
alimentacdo adequada e saudavel para a populacdo brasileira foi elaborada no dmbito da Cémara
Interministerial de Seguranca Alimentar e Nutricional (CAISAN), que retine 20 Ministérios, com a
participacdo do Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional (Consea) e da OPAS/OMS. O
objetivo é organizar as orienta¢cdes de forma articulada, conjunta e intersetorial para o enfrentamento
do sobrepeso e obesidade e seus determinantes no Pais, considerando as politicas e programas setoriais
vigentes.

As pesquisas do Ministério da Salude apontam que a cada ano a prevaléncia de obesidade, entre
adultos brasileiros, cresce em cerca de 0,8% ao ano. Ao todo, sdo 75 milhées de brasileiros que ja
apresentam algum grau de sobrepeso e de obesidade, dentre eles 5,7 milhdes de criangas entre 5 e 9
anos, o que representa 1 em cada 3 criancas nessa idade. As pesquisas mostram ainda que a velocidade
de crescimento do sobrepeso e da obesidade na populacdo de menor renda é maior, mostrando o
quanto esta populagdo estd mais vulnerdvel e mais susceptivel a esta problematica. A obesidade
interfere na qualidade de vida do individuo e das coletividades, além de ser um forte fator de risco
para o desenvolvimento de DCNT (diabetes, doengas cardiovasculares e cadncer) com o impacto
expressivo na taxa de mortalidade do Brasil e, consequentemente, nos custos do Sistema Unico de
Saude (SUS).

As acbes da area de alimentos na matriz estratégica intersetorial sdo:

v Revisdo e aprimoramento das normas de rotulagem de alimentos embalados para melhorar a
visibilidade e legibilidade, facilitando o acesso a informacdo pelo consumidor, tendo como
referéncia as normas do Codex Alimentarius,

v" Proposi¢do ao Mercosul para a inclusdo da obrigatoriedade da declaragdo da quantidade de aglcar
na rotulagem nutricional;

v" Elabora¢do do Guia de Boas Préaticas Nutricionais para alimentos preparados e comercializados fora
do domicilio;

v" Criag¢do do sistema informatizado das informagdes nutricionais dos alimentos processados;

v Fiscalizacdo e monitoramento de produtos abrangidos pela Norma Brasileira de Comercializagdo de
Alimentos (NBCAL);

v" Promover o monitoramento dos teores de sédio, aglcares e gorduras em alimentos processados, em
50% dos estados brasileiros; e

v Desenvolver estratégias de comunicagdo sobre os riscos associados ao consumo de alimentos ricos
em aclcar, gorduras e sal.

2.3 Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional (Plansan-
2012-2015)

O Plansan foi elaborado pela Camara Interministerial de Seguranca Alimentar e Nutricional
(CAISAN) e engloba a¢bes de competéncia de 19 Ministérios.




A Anvisa, por meio da GGALI, assumiu o compromisso de

realizacdo de 17 produtos, conforme

disposto no Sistema Ecar do Ministério da Saide e no Quadro 4. Em 2012, foram realizados dois
monitoramentos do Plansan cujo resultado final apontou a seguinte situacdo: 7 produtos foram
realizados parcialmente, 4 foram alcan¢ados, 7 encontraram-se em andamento, 1 foi considerado em
atraso e 1 foi suspenso.

Quadro 4 - Lista dos produtos de competéncia da GGALI/Anvisa no Plansan

01

02

03

04

05

06

07

08

10

12

13

14

15

16

17

18

19

Resultado: Promover o controle e a regulacdo de alimentos
Reduzir a exposicdo da populacdo a contaminantes de relevancia a salude
publica com base na avaliacdo de risco e por meio de a¢des estruturadas de
fiscalizacdo.
Implantar o Sistema Eletrénico de Notificacdo e Registro de Produtos na Area de
Alimentos.
Elaborar e revisar legislacdbes da é4rea de alimentos com foco nos aspectos
sanitarios, incluindo os regulamentos de rotulagem de alimentos embalados.
Realizar a avaliagdo de risco, nos casos em que haja alto impacto na saude
publica, com base nos dados de monitoramento de alimentos.
Elaborar o Plano Nacional de Emergéncia em Inocuidade de Alimentos, de
forma integrada com outros entes envolvidos no controle sanitério de alimentos
Elaborar plano preparatério para a prevencdo e o controle de agravos
relacionados aos alimentos durante os eventos de massa com énfase na Copa do
Mundo de 2014 e nos Jogos Olimpicos de 2016.
Desenvolver ac¢des voltadas para grupos populacionais com necessidades
alimentares especiais, incluindo a atualizacdo e informatizacdo da tabela de
informacdo sobre o teor de fenilalanina nos alimentos para orientar a dieta dos
portadores de fenilcetondria.
Elaborar o perfil nutricional com base nas referéncias nacionais e internacionais,
a fim de utilizd-lo nas regulamenta¢des de alimentos e incentivar habitos
alimentares mais saudaveis.
Elaboracdo de Guia de Boas Préticas Nutricionais para alimentos produzidos fora
do domicilio, com base nas prioridades definidas pelo Ministério da Saude.
Divulgacdo a sociedade das a¢des de fiscalizacdo sanitéria em estabelecimentos e
produtos pertinentes a drea de alimentos.
Disponibilizagdo do Sistema de Rotulagem Nutricional no site da Anvisa para
possibilitar a elaboragdo da tabela de informacdo nutricional para fins de
rotulagem de alimentos.
Disponibilizagdo do sistema informatizado da tabela de fenilalanina em
alimentos, no site da Anvisa, com op¢bes de consulta por produto, marca e
categoria para facilitar a busca de informag¢des sobre o teor de fenilalanina em
alimentos pelos fenilcetoniricos e profissionais de satude.
Ampliacdo do acesso a informacdo nutricional de alimentos comercializados em
redes de restaurantes e lanchonetes fast food.
Fomento a adog¢do das Boas Préaticas de Fabricacdo e Boas Préticas Nutricionais
na cadeia de produc¢do de alimentos, com destaque a agricultura familiar, as
micro e pequenas empresas e aos mercados locorregionais.
Monitoramento do teor de iodo no sal destinado ao consumo humano
comercializado no pais.
Desenvolvimento de estratégias de informacdo e educacdo dos consumidores
sobre rotulagem, preparo e consumo de alimentos, a fim de propiciar uma
alimentacdo saudével e segura.
Consolidacdo da Rede de Alerta e Comunica¢do de Riscos de Alimentos (REALI)
como espaco de interlocu¢do em nivel nacional e internacional no que se refere
as emergéncias sanitéarias.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALLI).

Realizado
parcialmente.

Em andamento.
Realizado
parcialmente.
Realizado
parcialmente.

Em atraso.

Alcancado.

Em andamento.

Suspenso.

Realizado
parcialmente.
Alcangado.

Alcangado.

Em andamento.

Alcan¢ado.

Realizado
parcialmente.

Em andamento.

Realizado
parcialmente.

Realizado
parcialmente.



O Plansan 2012-2015 integra a¢bes do conjunto destes érgdos voltadas para a producdo, o
fortalecimento da agricultura familiar, o abastecimento alimentar e a promoc¢do da alimentacdo
saudavel e adequada. Esse Plano tem embasamento nas metas e objetivos do novo Plano Plurianual
(PPA) para o periodo de 2012 a 2015. A versdo final do Plano pode ser acessada no endereco
eletrénico: http://www.mds.gov.br/segurancaalimentar/arquivos/LIVRO_PLANO NACIONAL CAISAN_FINAL.pdf.

2.4 Plano Plurianual (PPA — 2012-2015)

De acordo com o modelo de planejamento utilizado na elaboracdo do PPA 2012-2015, as iniciativas
sdo derivadas dos objetivos e disponibilizam a sociedade bens e servicos resultantes de agdes
orcamentdrias e outras acdes institucionais e normativas, de pactuacdo entre entes federados e
sociedade e de integra¢do de politicas publicas. A seguir, sdo apresentadas, no Quadro 5, as iniciativas
de competéncia da GGALlI no Programa Tematico 2069 referente a Seguranca Alimentar e

Nutricional.

Quadro 5 - Descricdo das Iniciativas 03X9 e 03XA, a cargo da GGALI no Objetivo 0930 do PPA

2012-2015.

Objetivo 0930 - Orgao Responséavel: MS
Controlar e prevenir os agravos e doengas consequentes da inseguranca alimentar e nutricional com a promogéo
da Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo, por meio do controle e regulacdo de alimentos e da estruturacdo
da atencéo nutricional na rede de aten¢do a saide.

Iniciativa Descricdo da Iniciativa
Iniciativa Comunicar a sociedade os riscos associados

03X9 ao consumo de alimentos, tendo como base

os resultados dos programas de
monitoramento de alimentos.

Iniciativa Criar marco regulatério para residuos de
03XA medicamento veterindrios em alimentos.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Principais acdes e resultados
v’ Realizada pesquisa do teor de sédio em categorias de

alimentos disponiveis no comércio. Foi analisado o
teor de sédio em 26 categorias de alimentos
industrializados. A pesquisa analisou cerca de 500
amostras de alimentos, coletadas pelas vigilancias
sanitérias estaduais, nos anos de 2010 e 2011, no
mercado varejista;

Publicado o Documento de Referéncia para os Guias
de Boas Préticas Nutricionais que apresenta um
modelo para elaboracdo de guias especificos para
preparo de alimentos. O p&o francés foi o primeiro
alimento a ter um Guia de Boas Praticas Nutricionais.
O documento incentiva a reducdo da quantidade de
sal utilizada durante o preparo contribuindo para a
oferta de um pdo mais saudavel a populacdo
brasileira.

Publicada a RDC n? 53/2012, de 02/10/2012, que
estabelece o limite de residuos de medicamentos de
uso veterindrio que poderd ser encontrado em
alimentos de origem animal, como carnes e ovos, com
base no padrdo técnico definido pelos paises que
compdem o Mercosul. Esse regulamento propde o
limite para a presenca de vestigios de medicamentos
utilizados na criacdo de animais destinados ao abate e
a produgdo de leite e de ovos, além de estabelecer a
metodologia de andlise para avaliar a presenca destes
residuos. A Resolucdo visa proteger os consumidores
da ingestdo  excessiva de produtos como
antimicrobianos, antiparasitérios e vacinas empregadas
em bovinos, aves, suinos e ovinos.
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A GGALI também é responsdvel por 3 metas presentes no Objetivo 0930, conforme descricdo
constante do Quadro 6.

Quadro 6 - Descricdo das metas da GGALI/Anvisa constantes do Objetivo 0930 do PPA 2012-2015

Meta Resultados Comentarios
Promover o 15 estados - v As amostras foram colhidas pelas Visa dos Estados de Alagoas, Bahia,
monitoram  55%. Distrito Federal, Ceard, Espirito Santo, Goiés, Minas Gerais, Mato Grosso
ento em do Sul, Parané, Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio
alimentos Grande do Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo e foram analisadas pelo
processados Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) e pelos
dos teores Lacen dos Estados do Ceard e de Minas Gerais e também pelo Instituto
de sddio, Adolfo Lutz (IAL), em Sdo Paulo.
aclcares,
gorduras
em 50%
dos estados
Avaliar a 332 amostras de Tornou-se necessdria a estruturacdo da rede analitica nos Lacen para andlise
reducdo produtos destes parametros, sendo realizadas as seguintes atividades:
dos limites analisadas. v" Reunides com o Grupo Técnico de Monitoramento de Alimentos,
tolerados formado por representantes regionais dos Lacen e do INCQS para
de levantamento da capacidade analitica dos Lacen, além disso, foram
micotoxinas discutidas estratégias para auxiliar os Lacen na compra de insumos e
em equipamentos; e
alimentos, v Reunido com diretores da Anvisa, GTVISA e Controle Nacional de Satde
tendo (CNS), para apresentacdo de proposta da estruturacdo da sub-rede, a
como base fim de viabilizar os recursos necessérios.
:m disposto Como resultado deste trabalho foi publicada a Portaria Anvisa n® 2.801, de

s 06 de dezembro de 2012, que institui incentivo financeiro destinado aos
legislacdo - ~ - .

o Lacen para o fortalecimento das agdes de monitoramento de alimentos.

especifica.
Implantar o Sistema de v O Sistema de Peticionamento Eletrénico de Notificacdo de Alimentos ira
Sistema Peticionamento constituir um banco de dados Unico de produtos alimenticios isentos de
Eletrénico Eletrénico de registro sanitario. O banco terad informagdes on line sobre produtos e
de Notificagdo  de empresas que produzem ou importem alimentos no Brasil.
Notificagdo  Alimentos isentos
e Registro de registro
de Produtos sanitério.
na Area de Implantado em
Alimentos.  outubro de 2012.

Fonte: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

3 ACOES DE CONTROLE SANITARIO

3.1 A¢bes fiscais

A maioria das agbes fiscais adotadas pela GICRA e, por decorréncia, informadas a sociedade, resulta
de desdobramentos de a¢des iniciadas em ambito local (municipal ou estadual).
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As acdes iniciadas pela Visa local sdo encaminhadas a GICRA e passam a compor uma tabela que é
regularmente avaliada pela equipe técnica com o propédsito de, eventualmente, propor uma
medida fiscal, incluindo interdi¢do, apreensao e proibicdo em ambito nacional.

Nos anos de 2010 e 2011, acima de 80% das demandas recebidas apresentaram um
direcionamento por parte de equipe. Em 2012, esse valor foi inferior, sendo equivalente a 63%.
Um dos fatores que justifica essa queda no desempenho da érea foi a greve dos servidores.

Comparativo entre as agoesfiscaisrecebidas das
vigilancias sanitaria pela GGALI e aguelas cujos
procedimentos finais foram adotadosao longo de anos
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Figura 3- Comparativo entre o nimero de a¢des fiscais recebidas e encerradas pela GGALI
Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Figura 4 - Laudos com resultados insatisfatérios, recebidos por Unidade Federada (UF) em 2011.
Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Acticares e produtos para adocgar

Agua Mineral Natural e Agua Natural

Alimentos com alegacbes de propriedade funcional e ou satide

Alimentos para nutricio enteral

Amendoim

Café, cevada, cha, erva-mate e produtos soliveis

Especiarias, temperos e molhos

Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis.
Misturas para o preparo de alimentos e alimentos prontos para...

Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal
Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos
Produtos de origem animal

Produtos proteicos de origem vegetal
Sal
Vegetais em conserva (palmito)

Figura 5 - Perfil dos laudos insatisfatérios, por categoria de alimentos em 2011.
Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

Tabela 6 - Numero de Resolu¢des (RE) publicadas, por categoria de alimentos em 2011.

4
2
9
1
2
15

Misturas para preparo de alimentos prontos para consumo e alimentos prontos 1
3
1
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Figura 6 - Laudos com resultados insatisfatérios, recebidos por Unidade Federada (UF) em 2012.

Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

Aguicar e produtos para adocar

Agua mineral natural e 4gua natural

Alimento para nutricdo enteral

Amendoin

Balas, Bombons e Gomas de Macar

Café, cevada, cha, erva-mate e produtos sollveis
Carne

Especiarias, temperos e molhos

Gelados comerstiveis e preparados para gelados...
Gelatina

Misturas para preparo de alimentos prontos para...
Oleos Vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

Pdofrango

Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

Produtos de origem animal

Produtos vegetais (exceto palmito), produtos de frutase...
Sal

Vegetais em conserva Palmito

(vazio)

Figura 7 - Perfil dos laudos insatisfatérios, por categoria de alimentos em 2012.

Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Tabela 7 - Nimero de Resolug¢des (RE) publicadas, por categoria de alimentos em 2012.

Categorias de alimentos N?2 de Resolugbes (RE)

Aclcares e produtos para adocar. 2

Alimentos para nutri¢do enteral. 1
Amendoim.

Especiarias, temperos e molhos.

Novos alimentos e novos ingredientes. 1

Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal. 1

NN

Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos. 1

Total. 10

Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

3.2 Avalia¢ado da eficacia de alega¢des de propriedades funcionais e
ou de saude

As alegacdes de propriedades funcionais que descrevem o papel metabdlico ou fisiolégico que o
nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutencdo e outras fungdes
normais do organismo e as alegacdes de propriedades de saide que descrevem a relacdo entre o
alimento ou ingrediente com doenca ou condi¢do relacionada a satude, sdo regulamentadas pelas
Resolu¢des n? 18 e 19/99. Esses dispositivos legais determinam a obrigatoriedade de comprovacdo
cientifica, perante a Anvisa, de novas alegacdes de propriedade funcional.

Além disso, a legislacdo sanitaria estabelece que os alimentos contendo essas alegacbes devem ser
registrados na Anvisa, podendo ser enquadrados nas categorias de: alimentos com alegacbes de
propriedade funcional e ou de salide ou substancias bioativas e probidticos isolados com alegacdo de
propriedade funcional e ou de satde. Os alimentos que sdo regulamentados pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa) excetuam-se dessa regra. Nesses casos, a comprovacao
das alegacdes deve ser solicitada, exclusivamente, por meio da peticdo de avaliacdo de alimentos
com alegac¢bes de propriedade funcional e/ou de salde.

Durante os anos de 2011 e 2012, nenhuma nova alegacdo de propriedade funcional e de satude foi
aprovada pela Agéncia. Das 178 avaliacbes de eficicia de alegacdes de propriedades funcionais
conduzidas, em fun¢do das peticdes de registro de alimentos com alega¢cbes de propriedade
funcional e das peti¢des de avaliacdo de alimentos com alegacdes de propriedade funcional e/ou de
saude, 76% foram deferidas e 24%, indeferidas. A Tabela 8 descreve o quantitativo de processos

deferidos e indeferidos de acordo com o assunto da peticdo relativos a avaliagdo da eficacia de
alegacdes de propriedades funcionais e/ou de saude.




Tabela 8 - Quantitativo de processos deferidos e indeferidos de acordo com o assunto da peticdo
no periodo de 01/01/2011 a 31/12/2012 (avaliagdo da eficicia de alegacdes de propriedades
funcionais e ou de salde).

S

406 - Atendimento ao Regulamento Técnico de Procedimentos para Registro de 8 5
Alimentos com Alegac¢do de Propriedades Funcionais e ou de Satude, para produtos
registrados que passam a utilizar alegagdo(es) na rotulagem.

403 - Avaliacdo de Alimentos com Alega¢bes de Propriedades Funcional e ou de 3 11
Saude.

4031 - Registro de Substéancias Bioativas e Probidticos Isolados com Alegacdo de 3 1

Propriedades Funcional e ou de Saide — IMPORTADO.

4035 - Registro de Substancias Bioativas e Probiéticos Isolados com Alegacédo de 23 1

Propriedades Funcional e ou de Saide — NACIONAL.

4043 - Registro Unico de Substancias Bioativas e Probidticos Isolados com Alegacdo 0] 0
de Propriedades Funcional e ou de Satiide — NACIONAL.

4039 - Registro Unico de Substancias Bioativas e Probidticos Isolados com Alegacdo 1 0]
de Propriedades Funcional e ou de Saide — IMPORTADO.

4045 - Registro de Alimentos com Alega¢oes de Propriedade Funcional e/ou de 68 14
Satide — NACIONAL.

4046 - Registro de Alimentos com Alega¢oes de Propriedade Funcional e/ou de 14 5

Satde — IMPORTADO.

de Satde — NACIONAL.
(76,4%) (23.6%)

Fonte: Geréncia de Produtos Especiais (GPESP).

3.3 Avalia¢do de seguranca de novos ingredientes e novos alimentos

A avaliacdo da seguranga de uso de novos ingredientes e novos alimentos (produtos sem histérico
de uso pela populacdo brasileira ou aqueles utilizados em quantidades superiores aquelas
observadas na alimentacdo regular) é um procedimento regulamentado pelas Resolu¢des n® 16 e
17/99 com o objetivo de proteger a saide da populacdo e reduzir os riscos associados ao consumo
desses produtos, em resposta as constantes inovac¢des tecnoldgicas e ao aumento do comércio
internacional.

A solicitacdo de avaliagdo de seguranca deve ser realizada por meio de peticdo, podendo ser
realizada por meio das peticdes de registro de novos alimentos e novos ingredientes ou de
avaliacdo de novos alimentos ou novos ingredientes, de acordo com a situagdo em que o pleito
estd inserido.

No periodo entre 2011 e 2012, foram concluidas 601 avaliagdes de seguranca de novos alimentos e
novos ingredientes, fruto das peticdes de registro de produtos e de avaliacdo de ingredientes, sendo
que 80% foram aprovadas e 20% reprovadas. Na Tabela 9 estdo descritos os quantitativos de
processos deferidos e indeferidos de acordo com o assunto da peticdo no periodo: 01/01/2011 a
31/12/2012 relativos a avaliacdo de seguranca de novos ingredientes e novos alimentos.




Tabela 9 - Quantitativo de processos deferidos e indeferidos de acordo com o assunto da peticdo
no periodo de 01/01/2011 a 31/12/2012 (avaliagdo de seguranca de novos ingredientes e novos
alimentos).

Indeferidos
4030 - Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes IMPORTADO. 26 18
4034 - Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes — NACIONAL. 427 84

4038 - Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes — 3 1
IMPORTADO.

404 - Avaliacdo de Novos Alimentos ou Novos Ingredientes. 8 1
4042 - Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes — NACIONAL. 14 9

S

(79,5%) (20,5%)

Fonte: Geréncia de Produtos Especiais (GPESP).

3.4 Avaliacdo de novas tecnologias e novas substancias a serem
utilizadas em embalagens e equipamentos em contatos com
alimentos

Nos anos de 2011 foram protocolizados 4 pedidos de inclusdo de substancias relacionados a
aditivos para plasticos e em 2012 foram protocolizados 2 pedidos relacionados a materiais
celuldsicos e 1 pedido para plésticos. Os pedidos relacionados a aditivos para plasticos serdo
avaliados quando da revisdo da RDC n? 17/2008 que deve ocorrer a partir do segundo semestre
de 2013.

Neste periodo foram avaliados 5 pedidos de inclusdo referentes a mondémeros e polimeros em
funcdo da revisdo da Resolucdo n® 105/99 e 12 pedidos referentes a materiais celuldsicos
avaliados em funcdo da revisao da Portaria n® 177/1999.

E importante ressaltar que a aprovacao das substancias pela Anvisa depende ainda de aprovacao
pelos paises membros do Mercosul para ser incluida no regulamento, uma vez que o tema
materiais para contato com alimentos é harmonizado neste @mbito. No caso de materiais
plasticos todos os 5 pedidos foram contemplados no regulamento final. No tocante aos
celulésicos, a discussao ainda ndo foi concluida.

Tabela 10 - Quantitativo de pedidos deferidos e indeferidos de inclusdo de substancias
relacionadas a aditivos para plasticos e materiais celulésicos no periodo de 01/01/2011 a

31/12/2012.
Indeferidos
5 5 0
12 8 4

Fonte: Geréncia de Produtos Especiais (GPESP).




3.5 Grupos de Trabalho (GT)

3.5.1 Matérias Estranhas em Alimentos

Como resultado do GT foi publicada a Consulta Publica n® 11, de 2/03/2011, sobre matérias
estranhas macroscopicas e microscdpicas em alimentos e bebidas e seus limites de tolerancia.

Foram recebidos 26 comentarios de participantes nacionais e 1 do governo dos Estados Unidos.

3.5.2 Monitoralimentos

O GT-Monitoralimentos foi criado pelo conjunto dos Lacen, com representacdo regional,
coordenagdo nacional de um dos Lacen e participacdo do INCQS e Anvisa.

E inegavel o papel do Lacen nas acdes de Visa, especialmente, nos Programas de Monitoramento
que proporcionam a obtencdo de dados necessdrios para a tomada de decisdes sobre a
producdo, uso e controle de alimentos no Brasil; o conhecimento sobre o perfil dos alimentos
consumidos pela populacéo e a identificacdo dos agentes causadores de doencas transmitidos por
estes produtos. Entretanto, os Lacen precisam atuar de forma articulada e complementar nas
acdes de maior complexidade visando a otimizacdo da capacidade instalada no atendimento das
demandas do SNVS.

O GT- Monitoralimentos foi criado com as seguintes finalidades:

v Promover um diagndstico da capacidade operacional dos Lacen para realizagdo dos
programas de monitoramento de alimentos pactuados;

v' Sugerir e apoiar a estruturacdo das sub-redes de laboratérios para cada programa na area de
alimentos;

v ldentificar a necessidade e sugerir um programa de treinamentos especificos por programa de
monitoramento planejado e

v Harmonizar os procedimentos relacionados as anélises fiscais e de controle nos Lacen.

No ano de 2011 foram realizadas 2 reunides do GT com o planejamento das atividades
necessdrias para a execu¢do dos programas, como treinamentos e levantamento de necessidades.
O grupo também produziu o Procedimento Operacional Padrdo (POP) da anélise fiscal de
alimentos, que foi apresentado para considera¢gdes na reunido nacional do GT durante o XVII
Encontro Nacional de Analistas de Alimentos (ENAAL), em Cuiaba. Nesse encontro também foi
discutido o andamento do cumprimento das metas dos programas e a consolidacdo de
resultados.

No ano de 2012 foram realizadas 7 reunides ordinarias e uma reunido nacional, com todos os
Lacen, durante o Encontro Nacional de Vigilancia Sanitdria de Alimentos em Goiania. Nesse
encontro foram apresentados dados da producdo analitica, dados recebidos pela Anvisa e os
resultados dos programas de monitoramento, além do planejamento dos trabalhos futuros.

A Figura 7, a seguir, apresenta a evolu¢do por ano do nimero de amostras de alimentos
analisadas pelos Lacen. Observa-se que houve um aumento expressivo nos anos de 2003 e 2004,
no periodo de 2005 a 2009 ndo houve dados e nos anos de 2010 e 2011 o nimero de amostras
foi inferior ao ano de 1999. As causas foram discutidas e uma das hipdteses apontada foi o uso
da capacidade analitica por outras areas, como a avaliagdo da dgua de abastecimento publico.
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Figura 8 - Nimero de amostras de alimentos e de &gua mineral analisadas pelos Lacen no
periodo de 1999 a 2011.
Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

O trabalho do GT no ano de 2012 foi intenso com a apresentacdo da proposta de desenho das
sub-redes de alimentos, na especificacdo de equipamentos e insumos. Esse trabalho culminou
com a publicacdo da Portaria n® 2801, de 6 de dezembro de 2012, que institui incentivo
financeiro destinado aos Lacen para o fortalecimento das acbes de monitoramento de
alimentos. Essa Portaria repassou R$ 21.500.000,00 para fortalecer as acbes de
monitoramento em alimentos de gordura #rans, sédio, gliten, micotoxinas, contaminantes
inorganicos, residuos de medicamentos veterinérios, residuos de agrotdxicos e Organismos
Geneticamente Modificados (OGM).

Em novembro de 2012 foi criado o GT Monitoralimentos-Visa com o objetivo de articular os
programas de monitoramento no ambito da Visa, visto que um dos problemas identificados
foi a articulacdo deficiente, em alguns estados, entre os Lacen e os servicos de Visa.

3.5.3 Fenilalanina

Considerando a necessidade de conhecer os teores de fenilalanina para promover a sadde dos
fenilcetonuricos, a Anvisa estd elaborando uma tabela de contelido de fenilalanina em
alimentos, tanto /n natura quanto industrializados, para servir de guia e de referéncia para os
profissionais de salide que prescrevem, elaboram dietas e realizam o acompanhamento clinico
desses pacientes.

A fenilalanina é um aminoéacido essencial e, por isso, deve ser fornecido pela alimentacéo.
Contudo, nos individuos fenilcetonuricos, a sua ingestdo deve ser rigorosamente controlada.
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Os fenilcetondricos apresentam um erro inato no metabolismo da fenilalanina que resulta num
aumento na concentra¢cdo plasmatica desse aminoécido. As manifesta¢cdes clinicas sdo: atraso no
desenvolvimento neuropsicomotor, hiperatividade, convulsdes, eczemas, hipopigmenta¢do, entre
outros, porém a sequela mais importante é o retardo mental progressivo e irreversivel. Essas
consequéncias podem ser prevenidas se o paciente for tratado adequadamente por meio de uma
dieta restrita em fenilalanina.

Em virtude da dificuldade de identificacdo da quantidade de escassez de informacgbes sobre os teores
de fenilalanina nos alimentos, o Ministério Publico de Sdo Paulo ajuizou a agdo civil publica n®
89.0037465-6. Esta acdo condenou a Unido Federal a exigir para a liberacdo dos produtos
industrializados, por meio do MS, que os fabricantes declarassem no rétulo dos alimentos
industrializados a quantidade de fenilalanina.

Como resultado dessa acdo, a Anvisa e o MS firmaram, em agosto de 2008, um acordo com a
justica federal para elaborar uma tabela de composicdo conteido de fenilalanina em alimentos e
publicar um marco regulador, em substituicdo a exigéncia de declaracdo do teor de fenilalanina no
rétulo.

Para auxiliar no atendimento dessa demanda, a Anvisa formou, em 2007, um GT com
representantes do SNVS, das universidades, do MS e de laboratérios. Esse GT foi formalizado, em
setembro de 2010, por meio da Portaria Anvisa n® 1.201, de 9 de setembro de 2010.

Em 6 de maio de 2010, a Anvisa publicou a Resolu¢do RDC n? 19, que determina as empresas a
informarem a Agéncia a quantidade de fenilalanina, proteina e umidade em alimentos para
elaboracdo de tabela do contetido de fenilalanina, de acordo com critérios previamente definidos.

Diante ao elevado nimero de produtos alimenticios e as dificuldades dos laboratérios em atender de
imediato a essa demanda, a Anvisa estabeleceu um cronograma de anélise dos alimentos, tendo por
base as solicitacdes dos nutricionistas que acompanham esses pacientes. Assim, a tabela foi concebida
para ser construida em etapas, tendo sido organizadas as listas de prioridades de andlises dos
alimentos industrializados.

Foi dado inicio as anélises de alimentos /in natura realizadas pelos Lacen, Funed/MG e IAL/SP.
Paralelamente, foram estabelecidos 5 grupos de prioridades de anélise de alimentos industrializados.
Estas andlises estdo sendo realizadas por laboratérios contratados pelos fabricantes e os resultados
encaminhados para a Anvisa para avaliacdo e inclusdo na tabela. Até o momento, a GPESP recebeu
cerca de 3.000 laudos de anélises, que estdo sendo analisados pelo GT em reunides periddicas.

Uma tabela contendo o teor de fenilalanina de 74 alimentos in natura e 505 produtos
industrializados, que ainda estd em construcdo, foi inicialmente disponibilizada no Portal da Anvisa.
Paralelamente, a GGTIN desenvolveu um sistema eletrénico, Sistema de Atualizacdo da Tabela de
Aminoéacidos (SATA) para inser¢do dos dados, que ird substituir a tabela atualmente disponivel no
Portal da Anvisa. Os resultados dos laudos aprovados estdo sendo inseridos no SATA e, apds sua
conferéncia, serdo disponibilizados ao publico externo.



3.5.4 Fortificacdo de Alimentos

Il Reunido Ordinéria da Comissdo Interinstitucional para Implementacdo,
Acompanhamento e Monitoramento das A¢des de Fiscaliza¢do de Farinhas de Trigo, de
Milho e de seus Subprodutos.

Em dezembro de 2011 foi realizada a 1l Reunido Ordinéria da Comissdo Interinstitucional para
Implementacdo, Acompanhamento e Monitoramento das A¢des de Fortificagdo de Farinhas de
Trigo, Milho e de seus subprodutos com os principais pontos de pauta: mapeamento dos setores
produtivos das farinhas de trigo e de milho no Brasil; uso das formulacdes de pré-mix de
micronutrientes na fortificacdo de alimentos; relatério sobre o panorama do monitoramento das
farinhas no Brasil, incluindo informagdes sobre a capacidade analitica dos Lacen para realizarem
andlises de ferro e acido félico em farinhas de trigo e milho; impacto da fortificacdo das farinhas
na prevaléncia de espinha bifida no Brasil; experiéncia na Constru¢do de Sistema Unificado de
Monitoramento e Avaliacdo de Programas para o Controle e a Prevencdo das Deficiéncias de
Vitaminas e Minerais e apresentacdo da proposta preliminar do Programa Nacional de
Monitoramento de Fortificacdo das Farinhas de Trigo e de Milho no Brasil.

Foi deliberado que a Anvisa deveria:

v" Instituir por meio de Portaria o Programa Nacional de Fortificacgdo das Farinhas de Trigo e
Milho com Ferro e Acido Félico;

v' Elaborar a norma legal contendo Boas Préticas de Fabricacdo de Farinhas de Trigo e de Milho
Fortificada com Ferro e Acido Félico e o Roteiro de inspecdo sanitaria para oOs
estabelecimentos produtores desses produtos;

v" Inserir na agenda regulatdria a revisdo da Resolugdo — RDC n® 344/2004;

v Criar grupo especifico para trabalhar de forma alinhada com o GT Monitoralimentos da
Anvisa com a finalidade de estabelecer as metodologias analiticas, estruturacdo de sub-redes
para esse programa e promover a capacitacdo dos Lacen.

Em 14 de dezembro de 2012 foi criado o Grupo de Trabalho no &mbito da Anvisa com a
participacdo de representantes do governo, da academia e do setor produtivo. O GT apresenta
os seguintes objetivos: estudar a faixa de fortificacdo, revisar a lista de compostos de ferro e
rever a obrigatoriedade de declarar os compostos de ferro na rotulagem e outros assuntos
técnicos da RDC n® 344, de 13/12/2002, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
Fortificacdo das Farinhas de Trigo e das Farinhas de Milho com Ferro e Acido Félico.

XIV Reunido Ordindria da Comissao Interinstitucional para Prevencdo e Controle dos
Distarbios por Deficiéncia de lodo

Em novembro de 2011 foi realizada a XIV Reunido Ordinéria da Comissdo Interinstitucional para
Prevencdo e Controle dos Disttrbios por Deficiéncia de lodo (CIPCDDI), tendo como principais
objetivos: consolidar a Consulta Pablica n® 35 de 4/07/2011, informar sobre dados preliminares
da Pesquisa Nacional para o Impacto da lodagdo do Sal (PNAISAL) e atualizar os integrantes
sobre a situacdo do Programa Nacional para Prevencdo e Controle dos Distarbios por
Deficiéncia de lodo.




3.5.5 Suplementos Vitaminicos e/ou Minerais

O Grupo de Trabalho de Suplementos (GTS) foi instituido, no ambito da Anvisa, por meio da
Portaria n® 730, de 30 de maio de 2011, com o objetivo de discutir e elaborar uma proposta para
a regulamentacdo sanitaria dos suplementos alimentares. Esse grupo de trabalho originou-se a
partir de uma demanda da GGALI, em funcdo da dificuldade encontrada para controlar, de forma
adequada, os suplementos alimentares.

Nesse contexto, o GTS, coordenado pela GPESP, foi constituido por representantes de outras
coordenacbes e geréncias da Anvisa que estavam envolvidas com o tema: Coordenacdo de
Medicamentos Fitoterdpicos, Dinamizados e Notificados (COFID); Coordenac¢do de Registro e
Produtos Bioldgicos (CPBIH); Geréncia de Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo
de Insumos, Medicamentos e Produtos (GFIMP); Geréncia de Inspe¢do e Controle de Risco em
Alimentos (GICRA); Geréncia de Inspecdo de Produtos e Autorizacdo de Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GIPAF) e Geréncia-Geral de Cosméticos
(GGCOS).

Inicialmente, o GTS trabalhou no desenvolvimento de uma definicdo de suplementos a fim de
esclarecer quais produtos seriam contemplados na discussdo. Em seguida, a situacdo do mercado
mundial de suplementos foi debatida com o intuito de se identificar suas principais caracteristicas e
os aspectos de relevancia sanitéria. Esse trabalho foi complementado pelo levantamento das
caracteristicas de alguns modelos regulatérios internacionais e do modelo regulatério brasileiro e
pela andlise das vantagens e das limitacdes desses modelos frente as caracteristicas dos
suplementos.

A partir dessas informagdes, o GTS discutiu os objetivos da regulamentacdo dos suplementos e
analisou as vantagens e desvantagens das opc¢des regulatérias identificadas. O GTS aprofundou as
discussdes em relacdo ao modelo considerado mais adequado a fim de analisar a viabilidade de
implantacdo.

Apds cinco reunides, o GTS concluiu o trabalho com as seguintes recomendag¢des, que constam do
relatério apresentado a Dicol, na reunido ordinaria n°® 17 de 30/5/2012: a) revisdo da Portaria
SVS/MS n? 32/1998, que trata de suplementos de vitaminas e minerais; b) revisdo e/ou elaboracado
de outros regulamentos técnicos pertinentes na drea de alimentos e medicamentos; e c) criacdo de
uma comissd@o, na Anvisa, para tratar de situacdes de interface entre produtos.

O GTS destacou que a execucdo das agdes recomendadas requer a participacdo de diferentes areas
da Anvisa, de forma coordenada e complementar. O GTS considerou, também, a importancia de
os processos regulatérios da Agéncia seguirem procedimentos especificos de Boas Préticas
Regulatérias a fim de melhorar sua qualidade, eficicia e transparéncia, além da relevancia de
envolver outros setores da sociedade nesse processo.

A Dicol decidiu que fosse procedida a revisdo da Portaria SVS/MS 32/1998 e formado um grupo
de trabalho para essa revisdo, com membros das vérias areas da Agéncia envolvidas com o tema
de suplementos alimentares. Assim, a revisdo da Portaria SVS/MS 32/1998 foi incluida na AR de
2012.



3.5.6 Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos

Em 2011 e 2012, o GT definido pela Resolu¢do — RDC n2 52, de 11/03/2005, realizou 6 reunides.
Entre as atividades executadas pelo GT neste periodo, destacam-se:

v
v

v

v

Andlise das contribui¢des da CP n® 114/2010 sobre materiais plasticos em contato com alimentos;
Anélise das contribuicdes da CP n? 79/2009 sobre Boas Praticas aplicadas a fabricacdo de
materiais em contato com alimentos;

Subsidio a Anvisa na harmonizacdo do texto final do Regulamento Técnico Mercosul sobre
materiais plasticos em contato com alimentos (Resolu¢do — RDC n® 56/2012);

Subsidios na elaboracdo da posicdo da Anvisa em relacdo a previsdo de uso de bisfenol A em
materiais plasticos destinados ao contato com alimentos;

Participacdo nas discussdes da Comissdo de Alimentos do SGT n? 3 sobre as propostas de
regulamentos técnicos referentes a materiais celulésicos destinados ao contato com alimentos;
Contribuicdo na consolidacdo das CP n? 51/2012, 52/2012 e 65/2012 sobre materiais celuldsicos
destinados ao contato com alimentos;

Elaboracdo e subsidio das propostas brasileiras sobre a revisdo da Resolucgo GMC n2 46/2006
(Resolucdo — RDC n® 20/2008) sobre materiais metalicos em contato com alimentos e
Elaboracdo da proposta de revisdao da Resolugdo GMC n? 32/2007 (Resolu¢do - RDC n®
32/2007) que sera apresentada a Comissdo de Alimentos em 2013.

3.6 Inspecdo sanitaria

3.6.1 Inspecdo sanitdria em estabelecimentos beneficiadores de sal
destinado ao consumo humano

A inspecdo sanitéria deve ser realizada anualmente no universo total de estabelecimentos

beneficiadores de sal. A execu¢do dessa acdo fica sob a responsabilidade dos &érgdos de

vigilancia sanitaria estaduais, distrital e ou municipais.

Na inspecdo sanitéria é avaliado o cumprimento das disposicdes da Resolu¢gdo — RDC Anvisa n®
28, de 28/03/2000, que aprova os procedimentos basicos de BPF em Estabelecimentos
Beneficiadores de Sal destinado ao Consumo Humano e o Roteiro de Inspecdo Sanitaria em
Industrias Beneficiadoras de Sal.

Verifica-se na Tabela 11 que as empresas beneficiadoras de sal do pais estdo localizadas nos
seguintes Estados: PR, RJ, RN, RS e SC, entretanto, cerca de 90% da produc¢do ocorre no
Estado do Rio Grande do Norte.

Os dados da Tabela 11 demonstram que cerca de 95% dos estabelecimentos beneficiadores de
sal foram inspecionados no 2011.




Tabela 11 - Distribuicdo de estabelecimentos beneficiadores de sal no pais.

Nuamero de estabelecimentos Nuamero de inspecgbes realizadas
beneficiadores de sal
1

N&o informado
1 1

RN 34 34
2 1
SC 1 1
Total 39 37

Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

3.7 Monitoramento de alimentos

O monitoramento assume especial importéncia para a obtencdo de dados, fortalecendo a
avaliacdo de risco e incorporando o embasamento cientifico na tomada de deciséo.

Dentre os programas nacionais da area de alimentos da Anvisa, que foram planejados com o
objetivo de reduzir os riscos de agravos a saide dos consumidores, destacam-se os programas
descritos a seguir, que necessitam de maior investimento dada a complexidade dos ensaios
demandados e a menor capacidade analitica dos Lacen no atendimento das demandas atuais.

3.7.1 Programa de Anélise do Teor Nutricional (PATEN)

Em 13/12/2011, o MS e a Anvisa assinaram um Termo de Compromisso com a ABIA, ABIMA,
ABITRIGO e ABIP com a finalidade de estabelecer o monitoramento da reduc¢do do teor de
sédio em alimentos processados no Brasil utilizando a rede de Lacen, por meio da coleta de
amostras e andlises laboratoriais, bem como prover informa¢bes complementares ao
monitoramento anual da reduc¢édo do teor de sédio em alimentos processados.

A darea de alimentos elaborou o Informe Técnico (IT) n® 50/2012 com dados referentes aos
anos de 2010 e 2011 com o objetivo de divulgar os resultados do monitoramento do nutriente
sédio realizado em algumas categorias de produtos colhidos no comércio varejista pelas
vigilancias sanitérias estaduais.

O IT esté disponivel no site da Anvisa na drea de alimentos em informes técnicos, no seguinte
link:http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+
de+Interesse/Informes+Tecnicos.
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3.7.2 Programa do Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade
de Alimentos (CQUALI-Leite)

O CQUALI-Leite surgiu a partir da ocorréncia de fraude do leite em 2007. Caracteriza-se
por reunir um grande nimero de ensaios, sendo 24 ao todo, incluindo ensaios ndo
previstos na legislagdo na busca da identificagdo da fraude. Vinte e dois ensaios sdo
considerados de baixa complexidade.

O programa foi amplamente discutido e estruturado. Foi elaborado um manual
orientador das andlises laboratoriais, resultando em ampla adesdo dos Lacen. De acordo
com a Tabela 12, no ano de 2011, foram analisadas 536 amostras de leite, sendo que
16% (87) apresentaram-se insatisfatérias em relacdo aos requisitos estabelecidos e, em
2012, do total de 456 amostras, 31% (143) estavam insatisfatérias.

Tabela 12 - Quantitativo de amostras de leite satisfatorias e insatisfatdrias nos anos de

2011 e 2012.

] 2o {2012
[ satisfatérias Insatisfatérias Total Satisfatérias Insatisfatérias Total
23 0 23 8 2 10
0 0 0 0 0 0
0 10 10 0 4 4
| RO | 0 0 0 0 0 0
| RR | 6 0 6 3 0 3
7 0 7 7 2 9
0 0 0 3 4 7
4 4 8 26 0 26
21 0 21 43 0 43
36 14 50 5 48 53
| PB | 0 6 6 0 6 6
| PE | 0 0 0 0 0 0
27 21 48 34 21 55
| Pl | 1 1 2 0 0 0
9 1 10 0 0 0
7 3 10 0 0 0
24 0 24 0 0 0
64 9 73 69 21 90
41 8 49 3 1 4
9 0 9 3 3 6
| sp | 0 0 0 0 0 0
69 0 69 10 18 28
15 0 15 0 0 0
[ R) | 48 5 53 60 12 72
5 0 5 0 0 0
[ RS | 25 1 26 39 1 40
[ PR | 8 4 12 0 0 0
449 87 536 313 143 456

Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).




3.7.3 Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes (PROMAC)

O PROMAC tem por finalidade avaliar os niveis de contaminantes inorganicos e micotoxinas
em categorias de alimentos que impactam na ingestdo. Esse programa ainda inclui o
monitoramento dos aditivos nos alimentos, dentre estes, os sulfitos, nitrito e/ou nitrato,
bromatos, corantes e edulcorantes.

O conhecimento dos niveis de aditivos e contaminantes presentes nos alimentos é importante
para a avaliacdo da exposicdo e a verificagdo do atendimento ao padrdo estabelecido na
legislacdo e o cumprimento das BPF. O monitoramento tem ainda como objetivos subsidiar a
revisdo de limites maximos, avaliar o uso de aditivos e sugerir medidas de gerenciamento de
riscos.

A capacidade analitica dos Lacen para anédlise de contaminantes é ainda reduzida. Os
laboratérios responséveis pelas anélises dos contaminantes inorgénicos: arsénio, cadmio,
chumbo, estanho, mercirio e cobre foram o INCQS, Lacen/CE, Lacen/DF e a Fundacdo
Ezequiel Dias(Funed), (Lacen/MG).

Foram analisadas 454 amostras de vérias categorias de alimentos (arroz, 4gua mineral, balas e
pirulitos, chas, leite, doces e geleias, mandioca e p6 para o preparo de bebidas) para pesquisa
de cddmio, nos anos de 2010 e 2011, sendo que nenhuma apresentou resultado acima do limite
maximo permitido.

No mesmo periodo foram analisadas, para pesquisa de chumbo, 46 amostras de arroz, 77 de
dgua mineral, 67 de balas e pirulitos, 30 de chés, 173 de leite, 78 de doces e geleias, 3 de
mandioca, 4 de pd para preparo de bebidas e 1 iogurte. Os resultados foram insatisfatérios em
10% das amostras de chd e em 1,2% das amostras de leite, considerando os limites maximos
atualmente em vigor. Se ja estivessem em vigor a nova legislacdo aprovada no Mercosul, 19,6%
das amostras de arroz, 20,9% das amostras de balas e pirulitos, 16,7% das amostras de cha e
5,2% das amostras de leite seriam rejeitadas.

Nenhuma das 105 amostras de agua mineral e das 34 amostras de peixe analisadas para
pesquisa de mercudrio, nos anos de 2010 e 2011, apresentaram resultados acima dos limites
maximos estabelecidos. Na avaliacdo do conteido de arsénio, foram avaliadas 21 amostras de
arroz, 76 amostras de dgua mineral, 10 amostras de balas e pirulitos, 1 amostra de chd e 95
amostras de leite. Pelos padrdes atuais, nenhuma amostra apresentou resultados insatisfatérios,
entretanto, confrontando com padrdes aprovados no Mercosul, que tem limites mais restritivos
para aqueles produtos mais consumidos por criancas, observa-se que 42,9% das amostras de
balas e pirulitos tinham conteddo de arsénio acima dos limites méximos. Além destes 5% das
amostras de arroz e 1% das amostras de leite também apresentaram resultados insatisfatérios
considerando os limites Mercosul.

Também foram analisadas amostras de alimentos para avaliagdo quanto ao contetdo de
micotoxinas, no periodo de 2010 e 2011. O maior volume de anélises foi para aflatoxinas,
entretanto também foi pesquisado Desoxinivaleno/ (DON) e Fumonisina B1. Os laboratérios
responséveis pelas anélises foram o INCQS, Lacen/GO, Funed, Lacen/SP, Lacen/PR e o Lacen/RS.



Os produtos mais analisados para as aflatoxinas B1, B2, G1 e G2 foram amendoim (175
amostras) e os produtos de amendoim (60 amostras). Foram analisadas 10 amostras de fubé de
milho e apenas 1 de castanha do Brasil. Apresentaram resultado insatisfatério, 13,1% das
amostras de amendoim e 5,3% das amostras de produtos de amendoim. Foram analisadas 38
amostras de leite para pesquisa de aflatoxina M1, todas as amostras foram consideradas
satisfatorias.

Em relacdo as outras micotoxinas, das 26 amostras de macarrdo analisadas para pesquisa de
DON, 1 amostra continha quantidade da micotoxina acima do limite maximo permitido. Na
avaliacdo de fumonisina B1, foram analisadas 16 amostras de produtos de milho, sendo que
50% das amostras apresentaram resultados insatisfatérios e das 6 amostras de milho de
pipoca, 2 estavam com valores de fumonisina B1 acima do limite tolerdvel. Estes resultados
demonstram a importéncia de ampliar a capacidade analitica dos laboratérios de satde publica
para efetivamente avaliar e controlar os niveis de exposicdo da populacdo brasileira aos
contaminantes.

3.7.4 Programa de Monitoramento do Teor de lodo no Sal para
Consumo Humano (Pré- lodo)

O iodo é um micronutriente essencial para o homem e outros animais. Existe apenas uma
Unica fun¢do conhecida do iodo no organismo humano: ele é utilizado na sintese dos
homonios tireoidianos (hormdnios produzidos pela tiredide, uma glandula que se localiza na
base frontal do pescoco): a triiodotironina (T4) e a tiroxina (T3). Estes hormdnios tém dois
importantes papéis: atuam no crescimento fisico e neurolégico e na manutencdo do fluxo
normal de energia (metabolismo basal, principalmente na manutencdo do calor do corpo).
$ao muito importantes para o funcionamento de vérios érgdos como o coracdo, figado, rins,
ovarios e outros.

A quantidade de iodo que necessitamos em toda nossa vida é o equivalente a uma colher de
chd, porém como o iodo nédo pode ser estocado pelo nosso organismo, ele deve ser ofertado
em pequenas quantidades e de forma continuada. O sal tem um importante papel na satide
publica, pois é através dele que se supre a caréncia nutricional de iodo.

A preocupac¢do com a iodacdo do sal no Brasil é antiga e teve inicio no principio da década
de 50 com a Lei n? 1.944, de 14/08/1953, tornando-a obrigatéria no sal destinado as &reas
bocigenas, as quais foram delimitadas posteriormente com base no resultado do primeiro
inquérito nacional de prevaléncia do bécio endémico, realizado pelo Ministério da Saide em
1955, detectando uma prevaléncia global de 20,6% na populagéo.

Atualmente, o sal comercializado no Brasil deve possuir entre 20 e 60 mg de iodo a cada
quilo de produto, conforme estabelece a Resolucdo RDC n? 130, 26 de maio de 2003.

Para uma melhor avaliacdo da quantidade de iodo ingerida pela populacdo, foi introduzido
entre as linhas de acdo do Pré-lodo o monitoramento do sal destinado ao consumo humano
exposto no comércio. A execucdo dessa acdo fica sob a responsabilidade dos &érgdos de
vigilancia sanitéria estaduais, distrital e/ou municipais em articulacdo com os laboratdrios
oficiais de satde.



A Anvisa, vinculada ao MS, assumiu em 1999 a responsabilidade de consolidar os dados do
monitoramento da iodacdo de sal.

No ano de 2011, foram analisadas 1.218 amostras de sal pelas vigilancias sanitarias de diversos
estados. O percentual de amostras satisfatérias foi 97,1% (Tabela 13 ).

E importante destacar que segundo os organismos internacionais, 95% do sal destinado ao

consumo humano deve ser iodado pelos estabelecimentos beneficiadores de acordo com o
padrdo nacional para o teor de iodo.

Tabela 13 - Distribuicdo por unidade federada do percentual de amostras satisfatérias no ano

de 2011.
e N
analisadas satisfatOrias

166 163 98,2
58 58 100,0
7 7 100,0
46 43 93,5
[ ES | 2 1 50,0
26 26 100,0
18 15 83,3
8 7 87.5
152 147 96,7
21 20 95,2
[ PB | 12 12 100
| PE | 16 15 93,8
[ Pl | 15 15 100,0
[ R) | 58 57 98,3
468 466 99,6
B 51 49 96,1
[ RR | 27 20 74.1
9 7 77.8
[ SE | 37 34 91,9
21 21 100,0
1218 1183 97,1

Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

No ano de 2012, foram coletadas 1.173 amostras de sal pelas vigilancias sanitarias, conforme
pode ser constatado na Tabela 14. O percentual de amostra satisfatéria foi 97,6%.

Na Figura 9 verifica-se tendéncia de aumento da adequacdo ao estabelecido na legislacdo. Em
1999, estavam satisfatérias 73% das 396 amostras analisadas, enquanto 97,6% das 1.173
amostras de sal analisadas em 2012 foram satisfatdrias.




Tabela 14 - Distribuicdo por Unidade Federada do percentual de amostras satisfatorias
no ano de 2012.

- Nimero amostras Percentual de
analisadas isf: i Satisfatéria i i
64 5 59
8 0 8
52 0 52
64 1 63
20 0 20
10 1 9
206 5 201
21 1 20
12 4 8
[ P 19 0 19
| R 38 0 38
525 2 523
| RS | 46 0 46
| RO | 9 0 9
| RR | 9 0 9
[ sp | 18 4 14
[ sE | 30 2 28
22 2 19
1173 28 1145

Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Figura 9 - Distribuicdo dos resultados satisfatérios de sal nos anos de 1999 a 2012.
Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).




3.7.5 Monitoramento do teor de ferro em farinhas de milho e trigo

No ano de 2011, foi analisada pelo Lacen de SC uma amostra de farinha de milho, que
apresentou 7,5 mg/100g de teor de ferro, estando de acordo com a legislagdo vigente. Das
quinze amostras de farinha de trigo analisadas pelos Estados do CE e de SC, 11 (73%)
apresentaram os resultados da anélise de ferro satisfatérios, conforme pode ser observado

na Tabela 15.

Tabela 15 - Distribuicdo por Unidade Federada do percentual de amostras de farinha de
trigo satisfatorias e insatisfatérias em 2011.

Namero de amostras de farinha de trigo analisadas quanto ao teor de ferro em 2011
Insatisfatorias Satisfatorias
3 6

1 5
4 1

Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

No ano de 2012, a vigilancia sanitéria do DF coletou 8 amostras de farinha de milho e 26
amostras de farinha de trigo para avaliacdo do teor de ferro. Das amostras de trigo, 21 (81%)
apresentavam teores de ferro satisfatérios. Trés amostras de milho foram analisadas, apenas
uma (33%) estava de acordo com a legislacdo. As demais (5) ndo foram analisadas, pois de
acordo com a Resolugdo — RDC 344/2002, devido a limitagbes de processamento
tecnoldgico, os seguintes produtos ndo devem ser fortificados: farinha de biju ou farinha de
milho obtida por maceracdo, flocdo, farinha de trigo integral e farinha de trigo durum.

Entre os anos de 2010 a 2012, o monitoramento do teor de ferro em farinhas foi realizado
pelos Estados do CE, MG e SC e pelo DF. Foram coletadas amostras de farinhas de milho e
trigo produzidas em onze Unidades da Federacdo: AL, CE, DF, GO, MG, MS, PA, PR, RS, SC
e SP. Nas Figuras 10, 11 e 12 pode-se observar que a maioria das amostras coletadas s@o
fabricadas na Unidade da Federac¢édo responsével pelo monitoramento.

PA AL
8% 8%
T AL
B CE
OPA

84%

Figura 10 - Distribuicdo por estado das empresas fabricantes das farinhas monitoradas pelo

Estado do CE.
Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Figura 11 - Distribuicdo por estado das empresas fabricantes das farinhas

monitoradas pelo DF.
Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Figura 12 - Distribuicdo por estado das empresas fabricantes das farinhas

monitoradas pelo Estado de SC.
Fonte: Geréncia de Inspecdo e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).




Na Figura 13 observa-se que o numero de amostras de farinhas coletadas apresentou
variabilidade entre os anos de 2006 a 2012.
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Figura 13 - Quantitativo de amostras de farinha de milho e trigo coletadas entre os anos de
2006 e 2012.

Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Figura 14 - Percentual de amostras de farinha de trigo e milho que apresentam o teor de ferro
conforme preconizado na RDC 344/2002, entre os anos de 2006 e 2012.

Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).
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Figura 15 — Percentual de amostras de farinhas de trigo e milho analisadas conforme teor de
ferro.
Fonte: Geréncia de Inspe¢do e Controle de Riscos de Alimentos (GICRA).

3.8 Registro de Alimentos

Os alimentos sob vigilancia sanitéria dividem-se em trés grupos: a) produtos isentos de registro
sanitario e sujeitos & comunicacdo de inicio de fabricacdo; b) produtos com obrigatoriedade
de registro sanitério; e ¢) produtos isentos de registro sanitério e dispensados de comunicacdo
de inicio de fabricacdo. O registro e a dispensa de obrigatoriedade de registro sd@o atos
fundamentados no artigo 32 do Decreto-Lei n? 986/1969 e no artigo 41 da Lei n® 9.782/1999,
respectivamente.

Os procedimentos relacionados a estes atos estdo definidos nas Resolugdes n® 22 e 23/2000.
O regulamento que define as categorias com obrigatoriedade e as isentas da obrigatoriedade
de registro na area de alimentos é a Resolu¢gdo RDC n? 27/2010. Os produtos isentos de
registro sanitério e dispensados de comunicacdo de inicio de fabricacdo estdo definidos no
item 5.1.6 da Resolucdo n® 23/2000. Orientacdes sobre os procedimentos para alimentos
dispensados e com obrigatoriedade de registro podem ser obtidas no portal da Anvisa em:
Alimentos > Registro > Produtos dispensados e com obrigatoriedade de registro.

Com a isen¢do de registro para mais categorias de alimentos pela RDC n? 27, os processos de
registro passaram a ser analisados prioritariamente pela equipe técnica da GPESP, tendo em
vista que se tratam de categorias que envolvem avaliacdo de seguran¢a ou comprovac¢do de
eficAcia para as quais a geréncia conta com assessoria da Comissdo Tecnocientifica de
Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF).

Com a publicacdo da Resolucdo RDC n? 25/2011 que dispde sobre os procedimentos gerais
para utilizacdo dos servicos de protocolo de documentos no dmbito da Anvisa e apds acordo
com os 6rgaos de vigilancia sanitéria dos estados, a partir de agosto de 2012, os processos de
registro da area de alimentos passaram a ser protocolizados diretamente na Anvisa.




Na Figura 16 estao indicados os totais de peti¢cdes recebidos e publicados pela GPESP nos anos
de 2011 e 2012.
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Figura 16 — NUmero de peticdes recebidas e publicadas em 2011 e 2012.
Fonte: Sistema DATAVISA.

Com a publicaggo da RDC n? 27/2010 houve uma queda no numero de peti¢des
publicadas em 2011 quando comparado a 2010, ja que muitos processos foram encerrados
em fun¢do do novo regulamento. Observa-se um grande aumento no nimero de peti¢des
recebidas (acréscimo de 63%) em 2012 em relacdo a 2011, apesar da isencdo de registro
para mais categorias de alimentos estabelecida em 2010. Em relagdo ao nimero de peticdes
publicadas houve um acréscimo de 13%, muito aquém do acréscimo em relacgdo ao
naimero de peticdes recebidas.

No que se refere aos tipos de peticdes, as principais peticdes publicadas em 2011 e 2012
estdo apresentadas a Tabela 16, a seguir.

Tabela 16 — Principais tipos de peti¢des publicadas em 2011 e 2012.

Peticdo
Registro de alimentos e bebidas. 25% 29%
Inclusdo de Marca. 20% 31%
Revalida¢do de Registro. 18% 12%
Alteracdo de Rotulagem. 7% 5%
Registro de alimentos e bebidas importado. 7% 6%
Alteracao de Férmula do Produto. 5% 4%
Extensdo para Registro Unico — nacional. 4% 2%
Transferéncia de Titularidade. 4% 2%
Inclusdo de Nova Embalagem. 2% 2%
Outros. 8% 6%

Fonte: Sistema DATAVISA.
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A distribuicdo das peti¢des publicadas em 2011 e 2012 por categoria de produtos estdao
apresentadas na Tabela 17.

Tabela 17 — Distribuicdo das peticdes publicadas, por categoria de alimentos, em 2011 e 2012

 Gategoa 1 oon | 02|
Novos alimentos e novos ingredientes. 50% 55%
Alimentos com alega¢des de propriedade funcional e ou de satide. 19% 19%

Alimentos para nutricdo enteral. 18,5% 12,5%
Alimentos infantis. 8% 8%

Substancias bioativas e probidticos. 4% 5%
Embalagens novas tecnologias. 0,5% 0,5%

Fonte: Sistema DATAVISA.

Com relagdo ao percentual de processos deferidos e indeferidos nos anos de 2011 e 2012
observa-se que o nimero se manteve proporcional nestes anos, sendo o maior percentual
(cerca de 80%) de processos deferidos, conforme disposto na Figura 17.

90% -
80% -
70% -

60% -
50% W Deferidos

40% - Indeferidos
30% A
20% - 20%

17%

0% T T
2011 2012

Figura 17— Percentual de processos deferidos e indeferidos em 2011 e 2012.
Fonte: Planilhas de controle GPESP.

De acordo com os relatérios do Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitéria
(DATAVISA), o tempo de permanéncia das peticdes na Anvisa nos anos de 2011 e 2012
foram de 6 e 5 meses, respectivamente. Ressalta-se que até agosto de 2012 as peti¢des ainda
eram protocoladas nos o6rgdos de vigilancia sanitdria local e este prazo ndo foi
contabilizado nos tempos de permanéncia.

Com relagdo aos processos indeferidos no ano de 2011 foi interposto recurso para 43% do
total de indeferidos (111 recursos administrativos). No ano de 2012 este percentual
aumentou para 48% do total de processos indeferidos (132 recursos administrativos). O
detalhamento quanto a conclusdo da anélise dos recursos encontra-se descrita no préximo
item.




3.8.1 Comissao de Instrucdo e Andlise de Recursos de Alimentos
(COREC Alimentos)

A Comissdo de Instru¢do e Andlise de Recursos de Alimentos foi estruturada em 2008 e,
desde entdo, tem aperfeicoado e qualificado a anélise dos recursos administrativos na GGALI.
As diversas mudancas ocorridas na Comissdo durante esse periodo tiveram como objetivo
garantir que as andlises das reconsideracdes de indeferimento na &rea atendessem aos
principios da Administracdo Publica e as normas que regulamentam o assunto.

A seguir, serdo apresentados e discutidos os dados referentes a andlise de recursos de
alimentos pela Anvisa nos anos de 2011 e 2012, periodo abordado nesse relatério.

No ano de 2011, foram realizadas 19 reunides da COREC Alimentos onde foram discutidos
111 recursos administrativos, ou seja, aproximadamente 6 recursos por reunido. Nesse ano,
foram publicados 104 arestos com a decisdo do julgamento do mérito dos recursos pela
Dicol, sendo 11,5% (n=12) com a decisdo de dar provimento e 88,5% (n=92) de negar
provimento.

Em 2012, a COREC Alimentos também realizou 19 reunides, tendo analisado 132 recursos
administrativos. Assim, a Comissdo julgou aproximadamente 7 recursos por reunido. Nesse
ano, foram publicados 81 arestos com a decisdo da Dicol. Destes, 8,6% (n=7) deram
provimento aos recursos e 91,4% (n=74) negaram provimento aos recursos.

Verifica-se que o nimero de recursos analisados pela Comissdo aumentou de 2011 para 2012.
Porém, o ndimero de arestos publicados reduziu. Entre os fatores que podem ter contribuido
para a reducdo do nimero de recursos julgados pela Dicol, destacam-se dois:

1. No primeiro semestre de 2012, ocorreu mudanca do diretor responsavel pelo
encaminhamento de recursos referentes a alimentos. Nesse sentido, houve um processo de
adaptacdo, tendo sido necesséria a realizacdo de reunides antes que a nova diretoria voltasse
a apresentar os recursos da area de alimentos para deliberacdo da Dicol;

2. No segundo semestre de 2012, a COREC Alimentos passou por um processo de
aperfeicoamento do fluxo de encaminhamento e dos pareceres de avaliagdo dos recursos.
Com isso, a diretoria responsavel por pautar os recursos da area de alimentos da Anvisa
optou por reduzir o encaminhamento deles para a Dicol até que o processo de
aperfeicoamento estivesse concluido.

Observa-se, ainda, uma reducdo no percentual de recursos cujo indeferimento foi revertido
por meio da publicacdo do aresto de “dar provimento” entre os anos de 2011 e 2012. Tal
fato pode indicar o aprimoramento da anélise técnica e da fundamentacdo do indeferimento
pela area técnica responsdvel da GGALI.



3.9 Peticionamento Eletrénico de Notificagdo de Produtos lsentos de
Registro

A elaboracdo do Sistema de Notificacdo Eletronico teve inicio em 2009. Nesse mesmo ano e
em 2010 houve o desenvolvimento da documentacdo técnica necessaria para subsidiar a sua
construcdo (Documento de Visdo e Modelos de Caso de Usos). Nessa mesma época foi
concluida a fase de confeccdo do médulo de insercdo de dados do sistema de notificacdo
(formuléarios do peticionamento).

Nos anos de 2011 e 2012 o desenvolvimento do sistema foi concentrado na elaboracdo das
consultas a serem disponibilizadas ao SNVS e ainda na consulta e emissdo de Certiddo de
Exportacdo e Certificado de Reconhecimento Mutuo, este Gltimo decorrente de acordo
bilateral entre a Anvisa e Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica (ANMAT) da Argentina.

Mais especificamente no ano de 2012, foram realizados pela &rea técnica 5 testes de
verificacdo do sistema em ambiente de homologacdo para identificagdo de inconsisténcias,
com indicac@o de correcdes necessédrias para garantir o fluxo completo da notificacdo.

O sistema de notificacdo foi apresentado e discutido na 52 Reunido Ordindria da Camara
Setorial de Alimentos, realizada em 12/11/2010 e com o setor produtivo no V e VI Seminarios
do Setor Regulado, realizados em 2011 e 2012, respectivamente em Brasilia, na sede da
Anvisa. No VI Seminério, realizado em 16/10/2012 o sistema concluido foi apresentado
formalmente ao setor produtivo e foi dado prazo para realizacdo de testes utilizando
produtos reais para verificagdo do fluxo completo da notificacdo em condi¢des normais de
uso.

As contribuicdes foram recebidas por e-mail e avaliadas uma a uma pela equipe da GPESP
responsdvel pelo projeto. Em seguida foi elaborado relatério das sugestdes e/ou
inconsisténcias identificadas pelo setor produtivo e apresentado a informética para discussdo.
Foram apontados 328 itens divididos entre aqueles que necessitariam de alteracdo imediata,
aqueles que seriam corrigidos posteriormente por ndo terem impacto no fluxo da notificacdo
e ainda aqueles cujo erro relatado nao foi confirmado nos testes internos. A conclusdo das
corre¢des estd prevista para ser finalizada no inicio de 2013.

4. REGULAMENTACAO

4.1 Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia

Durante os anos de 2011 e 2012, a GPESP realizou 4 CP, 4 reunides de consolidacédo e
publicou 5 regulamentos técnicos referentes a aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia. A seguir, o Quadro 7 apresenta o detalhamento das ac¢bes de
regulamentac¢do no tema.




Quadro 7 — Relacdo das CP e Regulamentos sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia publicados em 2011.

Consulta Pablica n® 01/2011 | Proposta de Resolugdo que aprova a lista positiva de aditivos
alimentares com suas respectivas fun¢des e limites maximos para queijos
petit suisse.

Consulta Publica n® 04/2011 | Proposta de Resolucdo que aprova as listas positivas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia com suas respectivas funcdes e
limites maximos para produtos de frutas e de vegetais.

Consulta Publica n® 20/2011 | Proposta de Resolu¢do que aprova o uso de &cido tanico e taninos
como coadjuvantes de tecnologia na fun¢do de agentes de clarificacdo
e/ou filtragdo para fabricacdo de aclcar e bebidas alcodlicas.

Consulta Publica n® 36/2011 | Proposta de Regulamento Técnico sobre enzimas e preparagdes
enzimaticas para uso na producdo de alimentos em geral.

Resolugdo - RDC n? 40, de | Aprova o uso de &cido ténico e taninos como coadjuvantes de
13/09/ 2011 tecnologia na funcdo de agentes de clarificacdo/ filtracdo para
fabricacdo de agucar e bebidas alcodlicas.

Resolucdo-RDC n® 56, de | Aprova o uso de aditivos alimentares com suas respectivas fungdes e
4/11/2011 limites maximos para queijos petit suisse comercializados no pais.

Resolucdo-RDC n® 57, de | Aprova o uso de acido estedrico como aditivo alimentar na fun¢do de
4/11/2011 glaceante para suplementos vitaminicos e/ou minerais

Resolucdo-RDC n® 64, de | Dispde sobre a aprovacdo de uso de coadjuvantes de tecnologia para
29/11/2011 fabricacdo de cervejas.

Fonte: Geréncia de Produtos Especiais (GPESP).

As reunides de consolidacdo que ocorreram nos anos de 2011 e 2012 foram:

v" Reunido de consolidagdo da CP 69/2010, referente a proposta de regulamento técnico
sobre aditivos alimentares com suas respectivas fun¢des e limites méximos para bebidas
alcodlicas fermentadas (cervejas), realizada na sede da Anvisa em Brasilia, no dia 31 de maio
de 2011;

v 12 Reunido de consolidagdo da CP 04/2011, referente a proposta de regulamento técnico
sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para produtos de frutas e de
vegetais, realizada no auditério do Instituto Nacional de Meteorologia (INMET) em
Brasilia, nos dias 12 e 13 de dezembro de 2011;

v Reunido de consolidagdo da CP 28/2011, referente a proposta de regulamento técnico sobre
aditivos alimentares com suas respectivas fun¢des e limites méximos para bebidas alcodlicas
(exceto as fermentadas), realizada na sede da Anvisa em Brasilia, no dia 01° de marco de
2012;

v’ 22 Reunido de consolidagdo da CP 04/2011, referente a proposta de regulamento técnico
sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para produtos de frutas e de
vegetais, realizada na sede da Anvisa em Brasilia, no dia 22 de junho de 2012.



4.2 Férmulas Infantis para Lactentes e Criangcas de Primeira

Infancia

As férmulas infantis para lactentes e criancas de primeira infancia sdo regulamentadas
atualmente pelas Resolugdes — RDC n® 42, 43, 44 e 45, de 19/09/2011, conforme disposto
no Quadro 8. Esses regulamentos sdo resultado do processo de revisdo da Portaria SVS/MS
n? 977, de 5 de dezembro de 1998, que teve como fatores motivadores a atualizacdo da
norma Codex Stan 72-1981 (Codex Standard for Infant Formula) e sua aprovacdo pela
Comissdo do Codex Alimentarius, em 2007, a existéncia de normas internacionais mais
recentes e a atualizacdo do conhecimento cientifico sobre o tema.

Quadro 8 — Relacdo dos Regulamentos destinados a lactentes e criangas de primeira
infancia publicados em 2011.

Resolugdo RDC n®
42/2011

Regulamento técnico de compostos de nutrientes para alimentos destinados a
lactentes e a criancas de primeira infancia.

Resolugdo RDC n®
43/2011

Regulamento Técnico para férmulas infantis para lactentes.

Resolugdo RDC n®
44/2011

Regulamento Técnico para férmulas infantis de seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Resolugdo RDC n®
45/2011

Regulamento Técnico para férmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas e fédrmulas infantis de seguimento para
lactentes e criangas de primeira infancia destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas.

A intencdo de revisdo da Portaria SVS/MS n° 977/1998 foi publicada na AR da Anvisa de
2009. Neste mesmo ano, a Anvisa publicou as CP n? 93, n® 98 e n? 99, segundo apresentado
no Quadro 9, contendo as propostas da Agéncia para os regulamentos técnicos.

Quadro 9 — Relacdo das CP destinadas a lactentes e criancas de primeira infancia publicadas
em 2009

CP n© 93/2009 Dispbe sobre o Regulamento Técnico de compostos de nutrientes para alimentos

destinados a lactentes e a criancas de primeira infancia.

CP n®© 98/2009 Dispbe sobre o Regulamento Técnico para férmulas infantis para lactentes e

férmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia.

CP n© 99/2009 Dispbe sobre o Regulamento Técnico para férmulas infantis para lactentes
destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e fédrmulas infantis de
seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas a necessidades

dietoterdpicas especificas.

As CP estabeleceram um canal oficial para o encaminhamento de contribui¢cbes sobre as
propostas de Resolugbes e possibilitaram a efetiva participacdo dos atores sociais interessados
no tema. Apds sistematizacdo e anélise das contribuicdes recebidas, a Anvisa realizou, nos dias
29 e 30/03/2011, uma reunido de consolidacdo com o objetivo de discutir as manifestagcdes e
as propostas finais dos regulamentos.

Essa reunido propiciou um debate presencial entre os atores interessados no assunto, tendo
tido a participacdo de 14 representantes de diversos setores da sociedade: 9 do setor
produtivo; 2 da academia; 2 dos érgdos de vigilancia sanitéria estaduais e 1 da sociedade civil
organizada.




Os relatdrios das CP n® 93, 98 e 99 de 2009 e da reunido de consolida¢do, com o resultado
da anélise das contribui¢des, estdo disponiveis no portal da Anvisa, em www.Anvisa.gov.br —
Alimentos — Legislacdo - Atos relacionados as Consultas Publicas.

A publicacdo das Resolu¢des RDC n? 42, n? 43, n? 44 e n? 45, de 19/09/11, foi de fundamental
importdncia para o aperfeicoamento dos requisitos técnicos e cientificos para melhoria da
qualidade, seguranca e eficdcia das férmulas infantis para lactentes e criangas de primeira
infancia

4.3 Contaminantes em Alimentos

Em 2011 a publicagdo de um Regulamento e de uma CP sobre contaminantes, conforme
exposto no Quadro 10.

Quadro 10 — Relag¢do dos Regulamentos sobre contaminantes publicados em 2011.

Resolu¢do RCD n? | DispSe sobre limites maximos tolerados (LMT) para micotoxinas em alimentos.
7, de 18/02/201

CP n? 55, de Disp&e sobre os limites maximos tolerdveis de cromo e cobre em alimentos e
18/11/2011 bebidas e d& outras providéncias.

4.4 Embalagens e Equipamentos para contato com Alimentos

Em 2011 e 2012 trés assuntos relacionados a materiais em contato com alimentos fizeram
parte da pauta de regulamentacdo da GGALI: a lista positiva de mondmeros, outras
substancias iniciadoras e polimeros para a elaboracdo de embalagens e equipamentos
plasticos em contato com alimentos; as listas positivas de materiais celulésicos em contato
com alimentos e o uso de cobre em contato com alimentos.

A lista positiva de mondémeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos resulta da
revisdo da Resolucdo GMC n? 24/04 no ambito do Mercosul. A revisdo foi iniciada em
2009 e concluida em marg¢o de 2012 com a aprovagdo da Resolugdo GMC n? 02/2012. Essa
Resolugdo foi incorporada ao ordenamento juridico brasileiro pela Resolu¢do RDC n¢ 56,
publicada em 21/11/2012. Esse Regulamento revogou os Anexos Il (Lista Positiva de
Polimeros e Resinas para Embalagens e Equipamentos Plasticos em contato com Alimentos),
Xl (Determinacdo de Mondémero de Cloreto de Vinila Residual) e Xl (Determina¢do de
Monémero de Estireno Residual) da Resolu¢do n? 105, de 19 de maio de 1999, e a
Resolucdo RDC n® 41, de 16/09/2011 que proibe o uso de bisfenol A em mamadeiras
destinadas a alimentacdo de lactentes.

Em relacdo aos materiais celulésicos em contato com alimentos, o Brasil solicitou em 2010 a
revisdo das Resolucdes GMC n® 19/1994, 12/1995, 35/1997, 56/1997, 52/1999 e 20/2000.
No Brasil, os regulamentos que tratam de materiais celulésicos destinados ao contato com
alimentos sdo a Portaria n? 177/1999 e as Resolu¢des — RDC n? 129 e 130/2002. As
discussdes sobre o tema ocorreram durante 2011 e no inicio de 2012 na Comissdo de
Alimentos do SGT n® 3 e as propostas de regulamentos foram submetidas as CP em agosto
(CP n®51/2012 e CP n® 52/2012) e outubro (CP n® 65/2012) de 2012.



As sugestdes recebidas foram consolidadas e avaliadas pela GGALl e, posteriormente,
encaminhadas a Coordenacdo do SGT n° 3 para discussdao e conclusdo do texto dos
regulamentos. No que se refere ao uso de cobre em contato com alimentos, a Coordenacédo
do SGT n? 3 determinou em abril de 2011 a inclusdo do tema na agenda da Comissdo de
Alimentos. O tema segue em discussdo em func¢do da falta de consenso sobre a permissdo de
uso de materiais com cobre em contato com alimentos. Além disso, foram identificados outros
pontos da Resolucdo GMC n? 46/06 que necessitam de adequac&o.

4.5 Eventos de Massa

Eventos de Massa representam uma grande oportunidade para os paises que os sediam e, em
mesma propor¢do, um desafio que exige muito planejamento e convergéncia de esforcos do
setor publico e privado. O sucesso do evento é diretamente condicionado pela capacidade de
planejamento e execucdo dos planos de acdo e, muito além dessa perspectiva, essa capacidade
determina a extensdo do legado construido pelos paises que sediam esses eventos.

Diversos sdo os segmentos essenciais ao sucesso de um grande evento e que devem fazer parte
dos planos de preparacdo dos paises. A estruturacdo de a¢des voltadas ao controle dos riscos
associados a saude da populacdo, que tendem a aumentar substancialmente em eventos dessa
magnitude é elemento incondicional desse planejamento. Por suas caracteristicas,
particularmente a aglomeracdo de pessoas com diversos histéricos sanitérios e o potencial de
estressar a capacidade instalada nas cidades envolvidas, os eventos em massa internacionais
constituem um risco potencial para a saide publica. Além disso, o volume e o transito de
pessoas por conta destes eventos também permitem o surgimento de riscos e agravos incomuns
ou desconhecidos do SNVS. Por outro lado, sdo excelentes momentos para aprimorar a
capacidade de resposta dos paises, nos campos de atuacdo da salde publica, particularmente,
no escopo de atuacdo da vigilancia sanitéaria.

Com vistas a enfrentar estes desafios, a Anvisa criou o GT sobre Eventos de Massa para definir
diretrizes sobre a estruturacdo das acdes pré, durante e pds-eventos de massa e promover o
aperfeicoamento das a¢des do SNVS. O GT Anvisa é coordenado pela GGALI e composto
pelas seguintes areas:

v" Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI);

v" Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP);

v' Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satde (GGTES);

v Geréncia-Geral de Laboratérios de Satde Publica (GGLAS);

v' Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF);

v Nucleo de Assessoramento em Descentralizacdo das A¢oes de Vigilancia Sanitaria (NADAV);
v Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgéos (GGSTO);

v’ Assessoria de Comunicag¢do, Eventos e Cerimonial (ASCEC);

v' Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos (GGIMP) e
v Coordenacdo de Seguranca Institucional (CSEGI).

No ambito desse GT foi elaborado um Plano de Trabalho que organiza as atividades a serem
desenvolvidas pela Anvisa dentro do escopo dos eventos de massa, com énfase aqueles
declarados de interesse nacional: Copa das Confederacdes 2013, Jornada Mundial da
Juventude, Copa do Mundo FIFA 2014 e Jogos Olimpicos e Paralimpicos de 2016.



As acOes estao focadas nos seguintes eixos: Sensibilizacdo dos gestores e planejamento das acdes
de vigilancia sanitaria; Controle sanitdrio de produtos e servicos; Vigilancia de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; Vigilancia das Doencas e Agravos a Saulde
relativos a Produtos e Servicos e Plano de Comunica¢do e Acompanhamento e Avaliac¢do.

Para cada eixo foram definidas as a¢des estratégicas, as quais incluem o responséavel e
cronograma de execuc¢do. As atividades sdo monitoradas pela GGALI, como coordenadora do
GT e sdo elaborados informes para a Dicol e para o GTEM, coordenado pelo MS.

4.5.1 Estruturacdo das agdes de vigilancia sanitaria para a Copa 2014

Foi realizado em Recife, nos dias 4 e 5/10/2011, encontro entre a Anvisa e os coordenadores
das Visa dos doze estados e municipios que irdo sediar os jogos da Copa do mundo. Contou-
se, ainda, com a participacdo dos responsaveis pela drea de alimentos e servicos de saude
desses estados e municipios, além de representantes dos Lacen dos 12 estados-sede. O evento
foi coordenado pelo GT de Eventos em Massa da Anvisa e contou com o apoio da Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitaria (APEVISA), tendo como objetivos principais integrar as
acdes de vigilancia sanitdria e de promover o intercdmbio de experiéncias para os jogos
esportivos de 2014.

Um dos produtos gerado nesta reunido foi o documento intitulado “Carta do Recife”
elaborado por um conjunto das representacbes do SNVS, presentes no evento. A Carta
apresenta a manifestacdo de que o éxito da COPA de 2014 pode depender da atuacdo e
participacdo do SNVS nos processos de organizacdo, planejamento e realizagdo de a¢des de
prevencdo e controle de agravos a salde e destaca diversos pontos considerados necessérios
para o sucesso do evento.

Outro produto relevante foi um plano que compila as macro-a¢des planejadas pelos servigos
de vigilancia sanitéria dos estados e municipios sedes, além do Lacen. Esse serd o instrumento-
base que serd considerado pela Anvisa para o acompanhamento das ac¢des, além de ser
referencial para o planejamento de outras acdes de coordenacdo.

No periodo de fevereiro a maio de 2012, representantes do GT- Eventos em Massa
percorreram todos os estados-sede da Copa de 2014 com o intuito de apoiar e acompanhar
os estado no planejamento das acbes para o evento bem como capacitar os agentes na
utilizacdo da ferramenta Risk Manager. A programacdo da reunido incluia um dia para
discussdo do plano de trabalho do estado, municipio e laboratério e o segundo dia era
destinado a apresentacdo do Plano de Ac¢do aos Secretarios de Salide do estado e municipio.
Em todos os estados tivemos a participacdo dos gestores que se comprometeram a apoiar a
vigilancia sanitaria no desenvolvimento de suas atividades voltadas para a copa do mundo de
2014.

A partir de entdo, as acbes planejadas pelas vigilancias sanitarias passaram a ser
acompanhadas por meio do sistema Risk Manager. Quando necessario, foram realizadas
novas visitas in /loco com o intuito de apoiar mais diretamente algum estado e ou municipio-
sede com alguma dificuldade especifica ou mesmo conhecer a¢des inovadoras com potencial
de aplicacdo em outras localidades.



4.5.2 Incentivo Financeiro ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNVS)

Foi editada a Portaria n® 2.982, de 15/11/2011, que regulamenta o incentivo financeiro
destinado aos Laboratdérios de Saude Publica Estaduais Municipais e do Distrito Federal, para
a execucdo das acdes laboratoriais de vigilancia sanitéria. A aplicacdo dos recursos terd como
foco o fortalecimento da gestdo da qualidade para a execucdo de programas de
monitoramento de produtos de interesse da satde, em func¢do dos grandes eventos de massa.

Os recursos financeiros federais tratados no ambito desta Portaria a serem transferidos,
totalizam R$ 17.999.992,00 (dezessete milhdes, novecentos e noventa e nove mil,
novecentos e noventa e dois reais) e serdo provenientes das dota¢des orcamentérias vigentes
para o exercicio de 2011.

Em mesma data, foi também editada a Portaria n® 2.981, que institui o incentivo financeiro
destinado aos Estados, Distrito Federal e Municipios para fortalecimento das acdes de
vigilancia sanitdria relacionadas a grandes eventos de massa, na forma do Bloco de
Financiamento de Vigildncia em Satde.

Os recursos serdo aplicados na execucdo das acdes de vigilancia sanitdria na forma de
incentivo financeiro para fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitéria relacionadas a
grandes eventos de massa. Os recursos financeiros federais desta Portaria totalizam R$
15.700.000,00 (quinze milhdes setecentos mil reais) e serdo provenientes das dotacdes
orcamentarias

4.5.3 Reunido da Camara Temaética de Saide do GT COPA FIFA

A Camara Temaética de Saude é uma de outras nove instancias criadas pelo governo federal
para propor politicas e solu¢des técnicas que garantam um legado social eficiente a partir das
oportunidades geradas pela realizacdo da Copa do Mundo FIFA de 2014.

Essa Camara é formada por especialista da &rea de salde das cidades-sede e dos estados-
sede, além de representantes do MS, da Anvisa e da Agéncia Nacional de Saide Suplementar
(ANS). A coordenacgdo é responsabilidade da Secretaria Executiva do MS.

O envolvimento da Anvisa nas reunides da Camara Teméatica de Satde se deu a partir de 4 a
5/08/2011, quando foi realizada a Ill Reunido no Estado do Ceard. As prioridades do evento
foram discutir os possiveis impactos nas demandas de salide resultantes do intenso fluxo de
turistas nacionais e internacionais em torno das cidades que vdo abrigar os jogos. Cada
cidade mostrou um mapeamento da infraestrutura disponivel e as a¢des necessarias para
garantir o funcionamento adequado dos servicos.

As discussdes também tiveram como foco a articulacdo de um plano para intensificar acdes
de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos e postos de fronteira. Outra frente foi levantar
os cuidados necessdrios para prevenir e criar estruturas de acdo rapida para combater
problemas emergenciais, como surtos e epidemias que possam ocorrer durante o evento. Por
altimo, foram abordados os possiveis legados materiais (estruturas) e imateriais que cada
cidade pretende alcangar em virtude do evento e do padrdo de funcionamento dos servicos
que ele requer.



O MS convocou os representantes da Camara Tematica para apresentar as diretrizes da
Secretaria de Assisténcia a Salde, da Secretaria de Vigilancia em Salde e Anvisa na [V
reunido realizada nos dias 13 e 14/10/2011, na cidade do Rio de Janeiro. Como na lll
Reunido da Camara os estados-sede e cidades-sede apresentaram as acdes planejadas para
preparacdo frente ao evento, ficou o compromisso do MS dar um retorno ao que foi
apresentado; sendo esse, o principal objetivo da IV Reunido.

No ambito das a¢bes de vigilancia em satde, o principal resultado foi um consenso nos
eixos de acdo estruturantes dos planos, os quais abarcariam as acdes da vigilancia
epidemiolégica e vigilancia sanitaria. Como o SNVS ja havia definido seus eixos principais
em oportunidade anterior, essa etapa ja havia sido vencida.

A V Reunido da Cémara Temética da Saide na Copa FIFA de 2014 ocorreu de forma
concomitante a | Reunido Latino Americana de A¢Ses da Satide em Eventos de Massa nos
dias 12 e 13/12/2011, no auditério da OPAS. Houve a participacdo de representantes da
drea de salde da esfera federal e das 12 cidades que serdo sede da Copa de 2014, com o
objetivo de discutir, com representantes de outros paises, os principais desafios para a
realizacdo de um evento de massa seguro, do ponto de vista sanitério.

Representantes do México e Coldmbia apresentaram trabalhos da area de satde realizados,
respectivamente, durante os XVI Jogos Panamericanos em Guadalajara e o Mundial de
Futebol Sub 20. Em seguida, foram apresentadas as experiéncias do setor assisténcia para
eventos de massa, e no periodo da tarde ocorreu a V reunido da Cémara Temética,
subgrupo Vigilancia, do qual a Anvisa faz parte. Na referida reunido foram apresentados
os principais focos de acdo do MS dentro do escopo dos Eventos de Massa:

1- Comunicacao;

2- Capacidade no monitoramento da situagdo de Saude;

3- Integracdo (Vigilancia Sanitéria, Vigilancia Epidemioldgica, Assisténcia); e
4- Capacidade de Resposta.

A VI Camara Temaética foi realizada no auditério da Anvisa, em Brasilia-DF, nos dias 12 a
13/04/2012, tendo como objetivo dar continuidade ao planejamento das a¢des de salide
preparatérias para Copa 2014. Foram apresentadas as avaliacdes dos planos encaminhados
ao MS e da programacdo de atividades para este ano. Além disso, o grupo discutiu os
resultados do evento-teste realizado durante o Galo da Madrugada, elaborado com o
propésito de avaliar as atividades de controle dos riscos sanitarios em eventos de massa.

Nos dias 10 e 11/05/2012, a Anvisa esteve envolvida com a VIl Camara Tematica de Salde
realizada na cidade de Porto Alegre — RS . O encontro também contou com a participagdo
da iniciativa privada — Federacdo Nacional de Salde e Sociedade Cooperativa de Trabalho
Médico (Unimed), entre outros.

O principal ponto da reunido foi o envolvimento do médico sul-africano £fraim Kraemer,
responsavel pelo Departamento Médico da FIFA. Ele falou sobre a organizacdo das a¢cdes
de salde e seguranca em eventos de massa, como a preparacdo do atendimento da
populacdo durante os jogos, em festas populares, como as Fan Fest, e outros eventos que
acontecem paralelos a Copa do Mundo. Kraemer assessorou o Comité Organizador Local
(COL) nos jogos da Africa do Sul e foi o médico oficial do estadio de Johannesburgo.



A VIII Reunido da Camara Temética de Saude para a Copa do Mundo foi realizada nos dias
12 e 13/07/2012 na Associacdo Médica de Minas Gerais em Belo Horizonte — MG.
Representantes das trés esferas do governo debateram sobre: “Regulacdo da atenc¢do a saude
em eventos de massa e legados dos grandes eventos para o setor da saude” e estratégias de
capacitacdo voltadas para atuacdo dos profissionais de saide na gestdo de emergéncias em
grandes eventos.

A IX Cémara Temética de Salde foi realizada em Salvador, no periodo de 7 a 9/11/2012,
também com o objetivo de acompanhamento e, nesse edi¢do, foi dada uma atencéo especial a
vigilancia epidemioldgica com as palestras do professor de Epidemiologia da Universidade de
Londres, /brahim Abubakar, e o mestre da Universidade de Zurich, Robert Steffen. No ultimo
dia do encontro, foram discutidos os planos e as a¢des de salde para o Carnaval de 2013. Foi
realizada também uma reunido paralela para discutir as diretrizes do Projeto Piloto de
Categoriza¢do dos Servicos de Alimentacdo.

4.5.4 Participagdo do Grupo de Trabalho do Ministério da Saude sobre
Eventos de Massa

Em 2011, o MS instituiu o GT de Preparacdo das A¢bes de Salide para a Copa do Mundo FIFA
de 2014 (GT Copa), por meio da Portaria GM/MS n? 1.066, de maio de 2011, com a finalidade
de:

| — estabelecer diretrizes gerais, acdes estratégicas e metas para preparacdo das acdes de saude
para a Copa do Mundo FIFA 2014;

Il — acompanhar a implementacdo das acdes de preparacdo das a¢bes de saide para a Copa do
Mundo FIFA 2014;

IIl — prover material técnico para representacdo do Ministério da Saiide na Camara Temética de
Salide da Copa do Mundo FIFA 2014 no Brasil.

Composto por representantes dos 6rgdos: Secretaria Executiva/MS; Secretaria de Atencdo a
Saude/MS, Secretaria de Vigilancia a Saude/MS; Secretaria de Gestdo Estratégica e
Participativa/MS; Anvisa; ANS; Conselho Nacional de Secretérios de Saide (CONASS) e o
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (Conasems). O GT se reline regularmente
sob a coordenacdo da Secretaria Executiva do MS para tratar dos temas da salide relacionados
ao evento.

A Anvisa, por meio da GGALI, que coordena a temética na Agéncia, tem participado
ativamente da reunido.

4.5.5 Eventos-Testes

O GT Eventos de Massa adotou como importante estratégia de preparacdo para os eventos de
massa de interesse nacional a realizacdo de eventos testes a partir de eventos de massa ja
definidos no calendério nacional que envolvessem estados ou municipios-sede da Copa. O
primeiro evento-teste foi realizado em Recife durante o Galo da Madrugada. O Galo da
Madrugada é um Clube carnavalesco que sai todo sdbado de carnaval do bairro de Sdo José,
um dos bairros do centro da cidade do Recife/PE. E oficialmente considerado pelo Guinness
Book - o livro dos recordes - o maior bloco de carnaval do mundo.



4.5.6 Categoriza¢do dos Restaurantes

A proposta de categorizacdo dos servicos de alimentacdo no Brasil é uma iniciativa pioneira,
baseada em experiéncias bem-sucedidas em vérias cidades do mundo, como Nova lorque e
Londres e em paises como Nova Zelandia e Dinamarca.

No Brasil, essa categorizacdo serd implementada na forma de um projeto, a ser conduzido entre
mar¢o de 2013 até mar¢o de 2015, fazendo parte das a¢des previstas para a Copa do Mundo
Fifa de 2014 no ambito das iniciativas do setor saide. A categorizacdo tem o objetivo de
informar o consumidor sobre as variacdes existentes em relacdo a qualidade sanitaria dos
estabelecimentos de alimentacdo que estdo autorizados a funcionar. Ela consistird em classificar os
restaurantes com base em um instrumento de avaliacdo elaborado a partir da RDC n® 216/2004,
que trata das Boas Préaticas em Servicos de Alimentacéo.

Além disso, o projeto deverd promover uma melhora no perfil sanitério dos estabelecimentos de
alimentacdo, com a conscientizacdo do cidaddo e da responsabilizacdo do setor regulado pela
garantia do cumprimento de regras, padrdes e protocolos validados pelo SNVS.

O desenho do projeto piloto foi desenvolvido ao longo de 2012, por meio de oficinas de
trabalho listadas no Quadro 11.

Quadro 11 — Relagdo das oficinas referentes ao projeto piloto de Categorizacdo dos Servicos
de Alimentacdo realizadas no ano de 2012.

Eventos Data Local

12 Oficina sobre Categoriza¢do dos Servicos de 29 e 30/05/12 Brasilia — DF
Alimentacdo.

22 Oficina sobre Categorizagdo dos Servicos de 1e 2/10/12 Brasilia — DF
Alimentacdo.

12 Oficina sobre Lista de Avaliacdo para Categorizacdo 7 e 8/08/12 Brasilia — DF
dos Servicos de Alimentacao.

32 Oficina sobre Categorizacdo dos Servicos de 9/11/12 Salvador — BA
Alimentacdo.
22 Oficina sobre Lista de Avaliacdo para Categorizacdo 10 e 11/12/12 Brasilia — DF
dos Servicos de Alimentacao.

Para estimular a adesdo ao projeto, o Governo destinou em dezembro de 2012
aproximadamente 5 milhdes de reais, que devem ser investidos na capacitacgdo dos
profissionais das vigilancias sanitarias municipais e na aquisicdo de tecnologia. Os recursos
serdo repartidos entre as cidades-sedes participantes, de acordo com o nimero de restaurantes
existentes em cada uma delas, conforme Tabela 18.

Tabela 18 — Quantitativo de recursos destinados as cidades-sedes participantes do projeto
piloto de categorizacdo dos servicos de alimentacéo.

2
0 a 5000 empresas de alojamento e alimenta¢do. [ReZEXe[o[oNolo) Cuiab4, Fortaleza, Manaus,
5.001 a 10.000 empresas de alojamento e 500.000,00 Belo Horizonte, Brasilia e
640.000,00 Rio de Janeiro e S&o Paulo
alimentacdo.




4.6 Férmulas para Nutri¢do Enteral

O processo de revisdo da Resolucdo n? 449/1999, Regulamento Técnico referente a Alimentos
para Nutricdo Enteral, iniciou-se em 2010 com a instituicdo do grupo de trabalho no ambito da
Anvisa por meio da Portaria n® 1200, de 9/09/2010.

Este GT foi coordenado pela GPESP e constituido por representantes do governo federal (Anvisa e
MS), governo estadual (6rgdo de vigilancia sanitéria do RJ), academia (Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto — FMRP/USP e Universidade Estadual Paulista Jalio de Mesquita Filho — UNESP),
entidade de classe (Conselho Federal de Nutricdo — CFN, Sociedade Brasileira de Nutricdo
Parenteral e Enteral — SBNPE e Associacdo Brasileira de Nutrologia — ABRAN) e inddstrias (ABIA e
Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos Dietéticos e para Fins Especiais e Congéneres
(ABIAD).

No periodo de fevereiro a agosto de 2011 foram realizadas 4 reunides do grupo de trabalho para
elaboracdo da proposta de regulamento sobre alimentos para nutricdo enteral para ser submetida
a CP.

Inicialmente, o GT identificou as possiveis solu¢des para os problemas, dificuldades e limitacdes
identificadas na regulamentacdo vigente e estabeleceu metodologia para definicdo dos requisitos
normativos. Assim, a minuta de regulamento foi sendo construida com base nos aspectos
regulamentados pela Anvisa (definicbes, classificacdo, designacdo, requisitos de composicdo e de
qualidade, rotulagem, propaganda e publicidade).

A proposta de regulamento elaborada pelo GT foi revisada pela Procuradoria da Anvisa e
submetida a apreciacdo da Dicol, que aprovou o encaminhamento do texto para CP, com
restricoes para o texto sobre propaganda e publicidade. Dessa forma, em 19/01/2012 foram
publicadas a CP n? 01/2012, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Compostos de
Nutrientes e de outras Substéncias para Férmulas para Nutricdo Enteral e a CP n? 02/2012,
Regulamento Técnico de Férmulas para Nutricdo Enteral.

O prazo de sessenta dias foi concedido para que fossem apresentadas criticas e sugestdes relativas
a proposta de Resolucdo. Concomitante a publicacdo das CP, as memérias de reunido do grupo
de trabalho foram disponibilizadas no portal da Anvisa a fim de dar mais transparéncia e melhor
entendimento do processo de regulamentacdo aqueles interessados neste tema.

Para a CP n® 1/2012, houve 113 contribuicdes de 12 proponentes sendo principalmente de SP
(83%), representantes de empresas (84%). A maioria dos participantes teve conhecimento da
consulta publica pelo site da Anvisa (42%) ou pela publicacdo no DOU (47%) e foram favoraveis
a proposta de regulamento (75%).

Para a CP n? 2/2012, houve 334 contribuicdes de 27 proponentes sendo principalmente de SP
(63%), representantes de empresas (44%), mas também com uma boa participacdo de
profissionais de saide (37%). As principais formas de conhecimento da CP foi pelo site da Anvisa
(34%), pela publicaggo no DOU (34%) ou por amigos, colegas ou profissional de trabalho
(26%). A maioria dos participantes foi parcialmente favoravel a proposta de Regulamento (55%).



A principal insatisfacdo do setor regulado com a proposta de Regulamento esté relacionada com
a decisdo de retirar da rotulagem as indicacdes para doencas e condi¢des nutricionais dos
produtos. Essa questdo foi amplamente discutida no grupo de trabalho e a decisdo foi tomada
em funcdo dos problemas observados pela ado¢do desse modelo: (a) limitacdo das evidéncias
cientificas disponiveis para subsidiar as indicacdes pretendidas pelas empresas; (b)
incompatibilidade com a responsabilidade legal do profissional de saide na prescricdo
dietoterédpica; (c) inconsisténcia com o preceito de individualizacdo da terapia nutricional; (d)
possibilidade de gerar erro na prescricdo dietoterapica, considerando que pacientes recebendo
esses produtos podem apresentar uma grande variedade de situagdes clinicas, incluindo diversas
co-morbidades; (e) demandas inconsistentes de disponibilizacdo pelo SUS de férmulas enterais
com indicagbes especificas, sendo que no mercado existem formula¢bes similares sem essa
indicacdo e com precos mais acessiveis podendo ser utilizadas como alternativa e (f) grande
dificuldade e demora na anélise dos processos em virtude dos problemas apontados.

Entretanto, cabe destacar que os critérios de rotulagem foram atualizados permitindo que as
empresas ressaltem as caracteristicas nutricionais do produto viabilizando uma prescricdo
dietoterdpica adequada. Além disso, o escopo deste regulamento ndo tem como objetivo definir
as diretrizes e protocolos clinicos, que ndo se esgotam com a andlise de um Unico produto.

Outro ponto bastante questionado no regulamento esté relacionado aos critérios para produtos
indicados para criangas. Assim, em fun¢do de algumas sugestdes apresentadas, a Anvisa entendeu
que seria mais adequado alterar a abrangéncia do regulamento, tendo em vista que: (a) nem
todos os produtos destinados para publico infantil sdo férmulas infantis; (b) o GT ndo discutiu
critérios de composicdo e rotulagem apropriados para produtos destinados a criancas e (c) a
Anvisa propds a criagdo de um grupo de trabalho para tratar de férmulas para nutricdo enteral
destinadas para criancas.

A reunido de consolidacdo com os participantes da CP ocorreu em 13/12/2012. Porém, a minuta
de RDC consolidada aguardard as discussdes sobre férmulas pedidtricas para nutricdo enteral
antes de seu encaminhamento para deliberacdo da Dicol.

4.7 Informacdo Nutricional Complementar (INC)

A revisdo da Portaria SVS/MS n® 27/1998, que tratava de Informacdo Nutricional
Complementar (INC), foi necesséria, em virtude do compromisso assumido pelo Brasil de
harmonizar os regulamentos relacionados a rotulagem nutricional, no dmbito do Mercosul.
Essa harmonizacdo teve como objetivos: facilitar a livre circulacdo dos alimentos, evitar
obstaculos técnicos ao comércio e melhorar a informagdo para o consumidor.

Além disso, a experiéncia adquirida pelo SNVS no controle sanitério dos alimentos com INC,
durante a vigéncia da Portaria SVS/MS n? 27/1998, reforcava a necessidade de atualizacdo dos
requisitos legais existentes.

As discussbes técnicas para harmonizacdo do regulamento ocorreram na Comissdo de
Alimentos do Subgrupo de Trabalho 3, que trata de regulamentos técnicos e avaliacdo da
conformidade e duraram mais de quatro anos, o que demonstra a complexidade e relevancia
do tema.



Ademais, a Anvisa realizou todo o processo de CP interna da proposta de regulamento técnico
sobre INC, que foi publicada por meio da CP n® 21/2011.

Esse processo de harmonizacdo foi finalizado, nacionalmente, com a publicacdo da Resolucédo
RDC n® 54/2012, que internalizou ao ordenamento juridico nacional a Resolucdgo GMC n®
1/2012. Além disso, essa resolucdo atualiza e revoga a Portaria SVS/MS n® 27/1998.

4.8 Modificagbes Nutricionais para Fins de Informag¢do Nutricional
Complementar (INC)

Com a publicagdo da RDC n® 54/2012, a Portaria SVS/MS n® 27/98, que tratava do tema, foi
revogada. Consequentemente, a possibilidade de modificagdo na composicdo de alimentos
padronizados para possibilitar a veiculagdo de determinada INC passou a ser proibida, quando
essas alteracdes fizessem com que o alimento modificado deixasse de atender um ou mais
parémetros de identidade ou qualidade estabelecidos no seu regulamento técnico de origem.

Identificada essa lacuna regulatéria e a necessidade de manter o status quo existente antes da
harmonizacgdo do tema no Mercosul, a GPESP convocou, em dezembro de 2012,
representantes do setor produtivo de alimentos e do governo para discutir uma proposta de
regulamento técnico sobre modificacdes na composicdo de alimentos padronizados para uso
de INC.

Ao final da reunido, os representantes concordaram com a proposta discutida. A GPESP
informou que levaria o tema para deliberacdo da Dicol, sugerindo a ado¢do de rito sumaério,
pois determinados setores de alimentos e o Mapa estavam enfrentando dificuldades com a
autorizacdo de novos produtos.

4.9 Procedimentos para Registro Sanitario e Notificagdo de Produtos
Isentos de Registro Sanitario na Area de Alimentos

Em dezembro de 2009 foi publicada a CP n® 95/2009 que apresentava a proposta de
regulamento sobre procedimentos para registro sanitdrio de produtos da area de alimentos,
procedimentos para notificacdo eletrénica de produtos isentos de registro, bem como, as
categorias de produtos que se encaixam nas duas situacdes acima. A proposta ficou em periodo
de CP por 90 dias e as contribuicdes recebidas foram compiladas durante o ano de 2010.

Em agosto de 2010, foi publicada a Resolu¢gdo — RDC n? 27 como passo intermediario do
processo de consolidagdo da CP 95/2009, isentando algumas categorias da obrigatoriedade de
registro e mantendo os procedimentos correntes para registro e comunicacdo de inicio de
fabricacdo ou importacdo definidos nas Resolu¢cdes n® 22 e 23/2000.

Em outubro de 2011, a proposta de regulamento foi novamente colocada em CP tendo em vista
os pareceres das areas de Arrecadacdo, Procuradoria e GGALI, que informaram que este

o

procedimento estaria sujeito a cobranca de taxa, diferentemente do publicado na CP n®
95/2009. Nessa proposta foram incorporadas contribuicbes recebidas por ocasido da CP n®
95/2009 e a proposta teve prazo de 60 dias para recebimento de sugestbes. As contribuicdes

recebidas foram compiladas pela &rea técnica.




Foram cerca de 45 proponentes, 123 contribuicdes sendo que o resultado da anélise das
contribuicdes encontra-se disponivel no portal da Anvisa em: alimentos > legislacdo > atos
relacionados as consultas publicas > Documentos relacionados a CP n°% 52/2011 -
Procedimentos para registro e isen¢do de registro na area de alimentos.

A reunido de consolidacdo das sugestdes recebidas foi realizada em fevereiro de 2012, na
Anvisa, onde foi apresentado o texto com as sugestdes incorporadas e, ainda, uma breve
apresentacdo das telas do sistema de notificacdo.

Ap6s a reunido ainda foram recebidas cerca de 200 contribuicdes que foram avaliadas pela area
técnica, sendo que 60% nao apresentaram sugestao especifica, mas somente algum comentério
ou descricdo de um caso em particular.

A proposta de regulamento foi levada para deliberacdo da Dicol em 27/09/2012 que concluiu
por aprovar, por maioria, a proposta. O voto contrario a aprovacao foi em relacdo a conclusdo
do sistema, cobranca de taxa para microempreendedores e avaliacdo juridica quanto a isen¢do
de taxa para o regime de comunica¢do atualmente vigente.

4.10 lodagao do Sal

A OMS recomenda que paises com média de consumo de sal em torno de 10g/dia devem
estabelecer uma faixa de iodacdo de 20 a 40ppm. Esta recomendac¢do deve ser ajustada com
base nos dados de ingestdo do sal e na média de concentracdo de iodo urinério encontrados
em cada pais. Atualmente, o sal comercializado no Brasil deve possuir entre 20 e 60 mg de
iodo a cada quilo de produto, conforme estabelece a Resolucdo — RDC n? 130, 26 de maio
de 2003.

No Brasil, a Pesquisa de Orcamentos Domiciliares do Ministério da Saidde, de 2003, apontou
o consumo domiciliar didrio médio de sal de 9,6 g.

Reconhecendo a importédncia de atender as recomenda¢des da OMS e Coordenac¢do Geral de
Alimentacdo e Nutricdo (CGAN/MS) houve a reunido de todos os membros da Comissdo
Interinstitucional para Prevencdo e Controle dos Distirbios por Deficiéncia de lodo em mar¢o
de 2011. Nessa ocasido, representantes do MS, da Anvisa, do Ministério da Educacdo, da
induastria salineira e da OPAS acordaram a revisdo da norma atual que contempla a faixa de
iodacdo do sal, com alteragdo da faixa atual de 20 a 60ppm para a faixa de 15 a 45ppm.

A proposta de alteragdo foi disponibilizada para contribuicdes por meio da Consulta Publica
n? 35, no dia 07 de agosto de 2011, permanecendo aberta por 60 dias. Foram encaminhadas
21 contribui¢des, sendo 80% dessas recebidas por meio do formuldrio FormSus. As demais
foram encaminhadas pelo e-mail institucional (Figura 18).
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Figura 18. Forma de envio das contribuicdes em percentual.

Cerca de 52% das contribui¢cdes foram encaminhadas por consumidores, conforme pode ser
constatado na Figura 19.
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Figura 19 — Tipo de segmento em percentual.

Na Figura 20, observa-se que a CP foi amplamente divulgada nos meios de comunica¢do
disponiveis (jornais, revistas, radio, televisdo). Cerca de 22% dos contribuintes
informaram que tomaram conhecimento da CP pelo site da Anvisa, o que destaca a
importancia do site como meio de comunicagdo com a populagéo.
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Figura 20 — Meio de acesso a CP em percentual.




A Figura 21 apresenta o gréfico em percentual por UF, observa-se que mesmo havendo
divulgacdo na midia foram recebidas contribuicdes de seis Unidades da Federacdo (DF, MG,
PR, RJ, RS e SP). A maioria das contribui¢cdes (82%) foi proveniente da regido sudeste.

mbOF
m G
oPFR
okJ
mRS
msP

43%

Figura 21 — Distribuicdo por UF em percentual.

Cerca de 45% das contribuicdes foram fortemente favordveis a diminuicdo da faixa de iodacdo
do sal (Figura 22). Esse dado demonstra que os consumidores estdo cientes da importancia da
iodacdo do sal e, principalmente, compreendem o objetivo da diminuicdo do teor de iodo no
sal. De acordo com a OMS, a ingestdo de mais de 300 microgramas (ug) de iodo por dia pode
ocasionar doencas autoimunes da tireoide. A tireoidite de Hashimoto é uma doenca
autoimune caracterizada pela inflamacdo da tireoide, causada por um erro no sistema
imunoldgico. Dentre os principais sintomas da doenca estdo fadiga crénica, cansaco facil e
ganho de peso.
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Figura 22. Opinido sobre a proposta em percentual.

As opinides acerca da proposta de alteracdo da faixa de ioda¢do do sal por segmento sdo apresentadas
nas Figuras 23, 24, 25 e 26.
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Figura 23. Opinido do consumidor sobre a proposta em percentual.
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Figura 24 - Opinido de Profissional de salde (pessoa fisica) sobre a proposta em percentual.
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Figura 25 - Opinido de Associagcdo ou entidade representativa do setor regulado sobre a
proposta em percentual.
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Figura 26 - Opinido de Orgio ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
sobre a proposta em percentual.

As contribuicdes foram avaliadas na XIV Reunido Ordindria da Comissdo
Interinstitucional para Prevencdo e Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo,
pela Comissao do Pro- iodo.

A CGAN informou que necessita avaliar os dados da Pesquisa Nacional da Avaliacdo
de Impacto da lodac¢do do Sal (PNAISAL) antes da publicacdo final da CP.




5 REUNIOES INTERNACIONAIS DO CODEX ALIMENTARIUS

5.1 Coordenac¢ao dos Grupos Técnicos

5.1.1 Grupo Técnico sobre Aditivos Alimentares (GTFA)

O GTFA acompanha as atividades do Comité Codex sobre Aditivos Alimentares (CCFA),
presidido pela China. E coordenado pela GPESP e composto por representantes do Mapa,
universidades: Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp) e Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), IAL, Instituto de
Tecnologia de Alimentos (ITAL) e setor produtivo: ABIA, Associacdo Brasileira da Industria e
Comércio de Ingredientes e Aditivos para Alimentos (ABIAM) e Confederacdo Nacional da
Industria (CNI).

Em 2011, foram realizadas 2 reunides do GT. A 432 sessdo do CCFA aconteceu de 14 a 18 de
mar¢o de 2011, em Xiamen, na China. Previamente a plenéria, nos dias 11 e 12 de mar¢o, foi
realizada a reunido presencial do GT sobre a Norma Geral de Aditivos Alimentares (GSFA),
coordenado pelos Estados Unidos da América (EUA). A delegacdo brasileira apresentou dois
documentos elaborados por grupos de trabalhos eletronicos coordenados pelo Brasil. A CX/FA
11/43/14 propds revisdes aos principios sobre carry-over na Secdo 4 do Predmbulo da GSFA que
foram acordadas pelo comité e submetidas a Comissdo do Codex Alimentarius (CAC) para
adocgdo. J& a CX/FA 11/43/2010 propods revisdes as provisdes para aditivos alimentares contendo
aluminio na GSFA, tendo em vista: 1) a reducdo do PTWI para aluminio de 7mg/kg para
2mg/kg pelo JECFA; 2) aditivos alimentares como principais fonte de ingestdo de aluminio; 3)
necessidade de valores méximos de uso em substituicio aos GMP; e 4) a necessidade de
expressar os niveis maximos como aluminio. A revisdo tratou de todas as provisdes adotadas e
em tramites de procedimento de 5 aditivos alimentares contendo aluminio na GSFA. O Comité
decidiu restituir o grupo de trabalho eletrénico coordenado pelo Brasil para dar continuidade as
discussdes pendentes e avaliar as novas propostas para aditivos contendo aluminio, a fim de
apresentar recomendac¢des para a préxima sessao.

Em 2012, foram realizadas 6 reunides do GT. A 442 sessdo do CCFA aconteceu de 12 a 16 de
mar¢o de 2012, em Hangzhou, na China. Previamente a plenéria, nos dias 10 e 11 de marc¢o, foi
realizada a reunido presencial do grupo de trabalho sobre a GSFA, coordenado pelos EUA.
Durante a plenédria, a delegacdo brasileira apresentou a CX/FA 12/44/2010, referente ao
relatério do segundo grupo de trabalho eletrénico coordenado pelo Brasil sobre as provisdes
para aditivos alimentares contendo aluminio. Tendo em vista que o documento trata de
provisdes na GSFA, havia sido inserido na agenda do grupo de trabalho presencial da GSFA. No
entanto, ndo houve tempo habil para discussdo das provisdes. Durante a plenéria, o Comité
decidiu circular novamente o documento, dessa vez no ambito do grupo de trabalho eletrénico
da GSFA, coordenado anualmente pelos EUA, para a discussdo do grupo de trabalho presencial
da GSFA na 452 sessdo, em 2013. Também foi instituido um novo grupo de trabalho eletrénico
sob a coordenagdo do Brasil, sobre a revisdao dos Guidelines for the Simple Evaluation of Food
Additive Intakes (CAC/GL 3-1989), para apresentacdo de projeto de documento a ser submetido
a CAC para aprovagdo como novo trabalho na préxima sessdo, em 2013.



5.1.2 Grupo Técnico sobre Contaminantes em Alimentos (GTCF)

O GT sobre Contaminantes em Alimentos tem representacdo do governo (Anvisa, Mapa, Lacen,
Institutos de Pesquisa), da academia (UFMG, UnB, Universidade Federal de Santa Catarina —
UFSC) e do setor produtivo (ABIA e Confederacdo de Agricultura e Pecudria do Brasil — CNA).
O objetivo desse grupo é preparar a posi¢do brasileira para o Comité Codex de Contaminantes
em Alimentos e assessorar a Anvisa na discussdo do tema para subsidiar a regulamentacdo
interna.

O GT participou da discussdo de vérios grupos de trabalhos que trataram de assuntos de
interesse da Anvisa e do pais e foi responséavel pela elaboracdo dos documentos de discussao
sobre ocratoxina em cacau, no ano de 2011, e fumonisinas em produtos de milho em 2012.

Esse grupo técnico reuniu-se 7 vezes tanto em 2011, quanto em 2012. A GICRA coordena o
grupo de trabalho e chefia a delegacdo brasileira nas reunides internacionais do Comité do
Codex sobre Contaminantes em Alimentos (CTCF) que ocorrem na Holanda, dais quais
participaram dois servidores.

5.1.3 Grupo Técnico sobre Higiene de Alimentos (GTFH)

O GT sobre Higiene dos Alimentos (GTFH) tem como objetivo fornecer ao Comité do Codex
Alimentarius no Brasil (CCAB) posicionamento técnico aos temas em discussdo pelo Comité
Codex sobre Higiene dos Alimentos (CCFH), cujo mandato abrange: analisar requisitos basicos
de higiene aplicaveis a todos alimentos; propor temas para avaliacdo de risco microbiolégico e
examinar questdes de gerenciamento de risco microbioldgico.

O GTFH é coordenado pela GICRA e constituido de representantes da GPESP da Anvisa,
CCAB, CNA, Mapa, Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuéria (Embrapa), IAL, INCQS, ITAL, Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM),
Sociedade Brasileira de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos (SBCTA), Servicos de Vigilancia
Sanitdria dos Estados de MG, ABIA, Associacdo Brasileira de Defesa do Consumidor
(PROTESTE), Instituto Brasileiro de Frutas (IBRAF) e Unido Brasileira de Avicultura (UBA).

Em 2011 e 2012, foram realizadas reunides para discutir e elaborar os comentérios as matérias
remetidas ao CCFH, conforme especificado no Quadro 12.



Quadro 12 - Atividades do GT sobre Higiene dos Alimentos realizadas em 2011 e 2012.

Total de Temas
reunides

Proposta de Anexo sobre meldes: Cédigo de Prética de Higiene sobre Frutas e Hortalicas Frescas.

. Proposta de Diretrizes para Aplicacdo dos Principios Gerais de Higiene para Controle de Virus em
Alimentos.

. Proposta de Revisdo de Diretrizes para Estabelecimento e Aplicacdo de Critérios Microbiolégicos
para Alimentos.

. Proposta de Anexo sobre Trichinella spiralis e Cisticercus bovis em Carne: Cédigo de Prética de

Higiene para Carne.
. Diretrizes para Controle de Campylobacter e Salmonella spp. em Carne de Frango - CAC/GL 78-

02 2011 (aprovado na 342 CAC).
. Revisdo do Cédigo Internacional Recomendado de Préticas de Higiene para Captacdo, Envase e
Comercializacdo de Agua Mineral Natural - CAC/RCP 33-1985, Rev. 1-2011 (aprovado na 342
CAQ).
. Proposta de Anexo sobre Trichinella spiralis e Cisticercus bovis em Carne: Cédigo de Prética de
Higiene para Carne ( Novo Trabalho).
. Proposta de Anexo sobre Mel&es: Cédigo de Pratica de Higiene sobre Frutas e Hortalicas Frescas
(Novo Trabalho).
. Proposta de Anexo sobre Frutas Vermelhas do Cédigo de Prética de Higiene para Frutas e
Hortalicas Frescas (Tramite 5/8).
. Proposta de Revisdo de Principios para Estabelecimento e Aplicacdo de Critérios Microbioldgicos
para Alimentos - documento principal/ JEMRA (Tramite 5/8).
. Revisdo do Cédigo de Prética de Higiene para Especiarias e Plantas Aromaéticas Secas - CAC/RCP
04 42-1995 (Tramite 2/3).
. Proposta de anexo sobre Trichinella spp. e Cisticercus bovis em carne: Cédigo de prética de
higiene para carne (Tramite 2/3).
. Cdédigo de Pratica de Higiene para Alimentos de Baixa Umidade (Novo Trabalho).
. Critério para Avaliacdo e Priorizacdo de Novos Trabalhos (Novo Trabalho).
. Plano de Trabalho Futuro (Novo Trabalho).

Legenda: tramite 5/8 (etapa final); tramite 2/3 e novo trabalho (em discusséo).

5.1.4 Grupo Técnico sobre Métodos de Analise e Amostragem (GTMAS)

O GT sobre Métodos de Anélise e Amostragem (GTMAS) é composto por representantes da
GICRA/GGALI/Anvisa, da GGLAS da Anvisa, IAL, ABIA, Embrapa, Funed, e dos Laboratérios
Nacionais Agropecuérios (Lanagro) dos Estados do PA e RS, vinculados ao Mapa.

Em 2011, sob a coordena¢do do INCQS e suporte da GICRA houve a realizagdo de uma
reunido do GT. Foram discutidos assuntos diversos, como por exemplo, a proposta de
emenda aos principios sobre incerteza de medicdo e o documento sobre métodos de andlise e
amostragem para o padrdo para &guas minerais. Dentre as sugestdes de melhoria apontadas
pelo grupo, merecem ser citadas: ampliar a participacdo de instituicdes de ensino e pesquisa
no GT-MAS, divulgar os trabalhos do GT-MAS em eventos especificos e fortalecer o
procedimento de convidar especialistas para tratar de assuntos especificos.
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Em 2012, o GTMAS passou a ser coordenado pela GGALI, em razdo do processo de
reestruturacdo ocorrido na Geréncia. Dessa forma, todos os GT do Codex Alimentarius de
competéncia da Anvisa passaram a ser coordenados diretamente pela prépria Agéncia. Nesse
ano, o Brasil se inscreveu para participar dos grupos eletrénicos sobre: selecdo de métodos de
andlise para a determinacdo de fibra alimentar (por meio do uso de &rvores de decisdo) e uso de
métodos proprietarios nos padrées do Codex, ambos coordenados pelo Reino Unido e também
do grupo eletrbnico sobre notas explicativas sobre principios para o uso de amostragem e
avaliacdo no comércio internacional de alimentos, coordenado pela Alemanha.

Foram realizadas 5 reunides do GTMAS no ano de 2012. No decorrer dessas reunides foram
identificados alguns problemas que necessitavam ser solucionados, tais como: endosso de
métodos analiticos antes da apresentacdo dos dados necessérios para se avaliar o desempenho
desses métodos; alguns documentos do CCMAS e do Manual de Procedimentos fazem referéncias
a métodos desatualizados; métodos mencionados incorretamente ou ndo encontrados; diferentes
maneiras de se fazer referéncia aos métodos de andlise; métodos propostos que foram validados
para produtos diferentes daquele para o qual estd sendo preparado um padrdo; métodos que
ndo se aplicam ao parédmetro que se pretende avaliar; dificil obtencdo de dados sobre alguns
métodos; documentos incompletos ou insuficientes sobre as caracteristicas de desempenho do
método e necessidade de mais esclarecimentos sobre quais s@o os requisitos necessarios para um
método de andlise passar para outro tipo de classificacdo do Codex.

Na 332 Reunido do Comité do Codex Sobre Métodos de Andlise e Amostragem (CCMAS),
ocorrida em Budapeste — Hungria, no periodo de 5 a 9/03/2012, o Brasil ponderou sobre a
necessidade de atualizagdo das metodologias e referéncias dos documentos do Comité, bem
como existéncia de mecanismos para essas revisdes, principalmente nos casos em que os Comités
de Produtos estavam inativos. O Brasil comprometeu-se a elaborar um documento de discussdo
sobre o tema para apresentar na 34° reunido do CCMAS, em 2013.

5.1.5 Grupo Técnico sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais
(GTNFSDU)

As competéncias do GT sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais (GTNFSDU)  sdo,
basicamente, a anédlise de temas gerais de nutricdo, como a elaboracdo de disposi¢des gerais
sobre os aspectos nutricionais dos alimentos, proposta de normas, diretrizes e textos afins
aplicaveis aos alimentos para fins especiais e, ainda, examina, complementa e ratifica
disposicdes sobre aspectos nutricionais para sua inclusdo em normas, diretrizes e textos afins do
Codex.

O GTNFSDU é coordenado pela GGALI e no periodo de 2011 e 2012 foi composto por
representantes da CGAN/MS, Universidade Federal de Vicosa (UFV/MG), Universidade de Sao
Paulo - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP/USP) e Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas (FCF/USP), Universidade Federal de Sao Paulo/Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP/EPM), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), Universidade de Uberaba
(UNIUBE), Rede Internacional em Defesa do Direito de Amamentar (IBFAN/Brasil), Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP), ABIAD, ABIA, Mapa/Embrapa, GGLAS, Vigilancia Sanitaria de
Minas Gerais (Visa/MG), Associacdo Brasileira de Nutricdo (ASBRAN) e UnB.



Nestes dois anos o GTNFSDU participou dos grupos de trabalho e das 34® e 352 reunides do
Comité do Codex sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais (CCNFSDU), em Bad Soden am
Taunus-Alemanha, para discutir: Valores de Referéncia para Nutrientes (NRVs) para fins de
rotulagem de nutrientes associados ao risco de doengas ndo transmissiveis relacionadas a dieta;
Estabelecer Valores de Referéncia para Nutrientes (NRVs- NCD) para fins de rotulagem de
nutrientes associados ao risco de doengas ndo transmissiveis relacionadas a dieta (sédio e gordura
saturada); Critérios e valores de referéncia de nutrientes para fins de rotulagem nutricional
(vitaminas, minerais e proteinas); Alimentos a base de cereais para incluir a parte B, destinada a
criangas com déficit ponderal; Alimentos complementares formulados para lactentes a partir do
62 més e criangas de primeira infancia; Adicdo de nutrientes essenciais em alimentos e Proposta
de revisdo da norma de férmulas infantis de seguimento.

Neste periodo o GT teve o compromisso de encaminhar respostas as CL-NFSDU e CX-NFSDU,
realizar reunides fisicas do grupo para discutir temas afetos ao Comité, participar das
videoconferéncias da CCLAC, para discutir os pontos em comuns da posicdo brasileira com os
demais paises da América Latina que enviaram comentérios e/ou participaram do CCNFSDU.

5.1.6 Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras (GTFO)

O GTFO, coordenado pela GPESP, tem o objetivo de discutir os documentos da Agenda do
Comité do Codex sobre Oleos e Gorduras (CCFO), elaborar comentéarios sobre as Cartas
Circulares, participar dos grupos eletronicos de trabalho indicados pelo Comité Codex
Alimentarius do Brasil (CCAB) e elaborar a proposta de posicdo brasileira a ser discutida na
reunido do CCAB, que define a posicdo final para a reunido do CCFO.

O mandato do CCFO é elaborar normas internacionais para gorduras e 6leos de origem
animal, vegetal e marinha, incluindo margarina e azeite de oliva.

No periodo de 2011 e 2012 participaram do GTFO representantes do IAL, ITAL, Unicamp,
Funed, INCQS, UFSC, Mapa, Embrapa/RJ), ABIA e Associacdo Brasileira das Industrias de
Oleos Vegetais (ABIOVE).

As reunides do CCFO sdo bianuais e entre 21 a 25 de fevereiro de 2011 ocorreu a 222 reunido

do CCFO, cuja delegacéo brasileira foi composta por dois representantes da GPESP. A agenda

da reunido contemplou os seguintes temas:

v" Norma geral sobre contaminantes e toxinas em alimentos (GSCTFF);

v" Nomes comuns padronizados para éleos e gorduras modificadas (GTFL);

v" Oleina e estearina de palmiste;

v" Critérios para avaliagdo de cargas prévias aceitaveis no carreamento de dleos e gorduras;

v' Listas de cargas prévias aceitaveis para posterior carregamento de éleos e gorduras;

v Teor de acido linolénico no padrao de azeite de oliva; e

v Propostas de novos trabalhos: dleo de peixe, incluindo outras espécies marinhas; éleo de
girassol; azeite de oliva com relacdo ao teor de campesterol; emenda ao padrdo de 6leo de
arroz com relacdo a composicdo de acidos graxos e desmetilesterdis; dleo de soja com alto
oleico; 6leo de palma com alto oleico e 6leos prensados a frio.

Em 2011, o GTFO realizou 2 reunides, sendo uma para elabora¢do da proposta de posicdo
brasileira para a 222 reunido do CCFO e outra para discussdo e elaboracdo de comentérios a
CL 2011/2012-FO, parte B, sobre referéncia a aplicacdo voluntéaria nos padrées do Codex. Nao
houve reunidgo do GTFO em 2012 e os comentérios brasileiros foram discutidos
eletronicamente.



Neste periodo, o GTFO também participou dos seguintes grupos de trabalho eletrénico:

v" Proposta de padrédo para 6leo de peixe para ser discutido em tramite 2 na 232 reunido do
CCFO (Apéndice VI do REP 11/FO), coordenado pela Suica;

v Proposta de novo trabalho sobre éleo de nogueira, de pistache, de cdnhamo e de avela
prensados a frio, coordenado pelo Ira;

v Proposta de novo trabalho de emenda ao padrdo de 6leo de girassol, coordenado pela
Argentina;

v" Proposta de novo trabalho sobre éleo de palma com alto teor oleico, coordenado pela
Colémbia.

5.1.7 Grupo Técnico sobre Rotulagem de Alimentos(GTFL)

O GTFL, coordenado pela GPESP, tem o objetivo de discutir os documentos da agenda do
Comité do Codex sobre Rotulagem de Alimentos (CCFL), elaborar comentérios sobre as Cartas
Circulares e elaborar a proposta de posicdo brasileira a ser discutida na reunido do Comité
Codex Alimentarius do Brasil (CCAB) que definira a posicdo final para a reunido do CCFL.

Por sua vez, o CCFL tem os seguintes termos de referéncia:

v' elaborar provisdes de rotulagem aplicéveis a todos os alimentos;

v’ aprovar provisdes de rotulagem especificas preparadas por outros Comités;

v’ estudar problemas especificos de rotulagem encaminhados pela Comissdo do Codex
Alimentarius - CAC;

v’ estudar problemas associados a publicidade de alimentos, particularmente em relacdo a
alegacdes e descricbes enganosas.

Participam do GTFL, representantes do MS, Mapa, Ministério da Justica (MJ), Ministério da
Pesca e Aquicultura (MPA), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro), Funed, PROTESTE, ABIA e ABIAD.

Em 2011, o GTFL realizou 2 reunides preparatérias para discussd@o e elaboracdo de comentarios

dos documentos de trabalho e da proposta de posicdo brasileira para os seguintes temas:

v' CX/FL 10/38/11 - Diretrizes para produ¢do, processamento, rotulagem e comercializacdo de
alimentos orgénicos;

v' CX/FL 10/38/17 - Proposta de novo trabalho para inclusdo de espinosade, bicarbonato de
potéssio e octoato de cobre na lista de substéncias permitidas para producdo de alimentos
organicos;

v' CX/FL 11/39/14 - Proposta de definicdo de valores de referéncia de nutrientes (VRNs).

Neste ano, o GTFL também participou dos seguintes grupos de trabalho eletrénico:

v Proposta de inclusdo de substdncias nas Diretrizes sobre produgdo, processamento,
rotulagem e comercializacdo de alimentos orgénicos (CAC/GL 32-1999), coordenado pelos
Estados Unidos;

v’ Propostas de alteragdo nas Diretrizes para uso de alega¢cdes nutricionais e de saide (CAC/GL
23-1997), coordenado pelo Canada;

v Rotulagem nutricional obrigatéria, coordenado pela Austrélia;

v" Nomes comuns padronizados modificados, coordenado pelo Canada e pela Hungria.



No periodo de 7 a 13 de maio de 2011, a delegacdo brasileira, composta por dois
representantes da GPESP, além dos representantes do Mapa e da ABIA, participou da 392
Reunido do CCFL e da Reunido do GT para Implementacdo da Estratégia Global da OMS
sobre Alimentacdo, Atividade Fisica e Salde relacionada a alega¢bes nutricionais, que
ocorreram em Quebec, Canada.

Em 2012, o GTFL realizou 2 reunides preparatdrias para elaboracdo de comentérios dos

documentos de trabalho e da proposta de posicdo brasileira para os seguintes temas:

v' CL 2011/23-FL - Solicitacdo de comentérios em tramite 6 sobre a definicdo de Valores de
Referéncia de Nutrientes (NRVs);

v' CX/FL 12/40/4 - Proposta de revisdo das Diretrizes para uso de alegacdes nutricionais e de
saude (CAC/GL 23-1997): condi¢bes adicionais para alegacdes nutricionais comparativas e
absolutas;

v CX/FL 12/40/6 - Requerimentos sobre rotulagem nutricional obrigatoria;

v' CX/FL 12/40/8 - Uso do etileno como agente indutor do florescimento de abacaxis e para
desverdecimento de frutas citricas para prevencdo da mosca da fruta;

v' CX/FL 12/40/9 - Inclusdo do espinosade, octanoato de cobre e bicarbonato de potéssio;

v' CX/FL 12/40/10 - Aquicultura orgéanica.

Neste ano, o GTFL manteve sua participacdo nos quatro grupos de trabalho eletrénico:

v' Agricultura orgénica (inclusdo do etileno e de outras substéncias), coordenado pelos Estados
Unidos;

v’ Alegag¢bes nutricionais (alega¢des comparativas e de sem adi¢do de aglcares e sal),
coordenado pelo Canadé;

v Rotulagem nutricional obrigatdria, coordenado pela Australia;

v" Nomes comuns padronizados modificados, coordenado pelo Canada e pela Hungria.

No periodo de 15 a 18 de maio de 2012, a delegacdo brasileira, composta por dois
representantes da GPESP/GGALI, assim como por representantes do MS e Mapa, participou da
402 Reunido do CCFL, em Ottawa, Canada.

5.2 Participacdo nos Grupos Técnicos coordenados por outras
entidades

5.2.1 Grupo Técnico sobre Sistema de Inspecdo e Certificagdo de
Importa¢do e Exportacdo de Alimentos (GTFICS)

O GT em questdao é coordenado pelo Inmetro, com participacgdo da Anvisa por meio da
GGALI e NAINT. Atualmente, um dos principais temas do Comité é o desenvolvimento de um
documento de diretrizes para um Sistema Nacional de Controle de Alimentos.

Nesse espaco de discussdo, o Brasil teve um papel importante por meio da promoc¢édo do I
Seminério Internacional sobre Sistemas Nacionais de Controle de Alimentos, debatendo
especificamente os principais avancos e desafios. Essa reunido foi realizada em Natal, no dia
28 de fevereiro de 2011. O evento tornou-se uma valiosa oportunidade para compartilhar
experiéncias sobre o fortalecimento dos sistemas nacionais de controle de alimentos,
fomentando ainda a cooperagdo entre os paises.




Puderam-se discutir os principais desafios dos érgaos reguladores de alimentos e as estratégias
para aprimorar o controle em um contexto de globalizagdo da economia e emergéncia de
novos riscos, particularmente, a necesséria ampliacdo da troca de informagdes e experiéncias. O
Seminario serviu, ainda, como preparac¢do para as discussdes do Comité do Codex sobre Sistema
de Inspecdo e Certificagdo de Importacdo e Exportacdo de Alimentos (CCFICS) que discute esse
tema, o qual se reuniu em Natal, consecutivamente ao Seminério, nos dias 1 a 3 de margo.

Esse Seminério Internacional foi promovido pela Anvisa, pelo Inmetro e pelo Mapa e contou
com apoio do governo australiano.

O Seminério Internacional foi iniciado por conferéncias dos organismos internacionais: OMS e
Organizacdo das Na¢des Unidas para Agricultura e Alimentacdo (FAO), que conclamam os
paises a ampliarem o intercdmbio de informacdes e experiéncias, particularmente em eventos de
impacto internacional, apoiando mutuamente no enfrentamento de emergéncias e no
gerenciamento dos riscos. Nesse tema, énfase foi dada as redes de comunicagdo da OMS, Rede
Internacional de Autoridades de Inocuidade dos Alimentos (INFOSAN) e da FAO, denominada
EMPRES Food Safety.

Em seguimento, passou-se a tratar do papel dos governos no controle de alimentos, abordando
experiéncias de paises com sistemas de controle de alimentos ja estruturados, nesse caso,
Canada, Irlanda e Nova Zelandia. Nos trés casos selecionados, houve a criagdo de uma agéncia
Unica de controle e/ou fiscalizacdo de alimentos, sendo relatado pelos palestrantes os efeitos
positivos: otimizacdo dos recursos, minimizacdo de conflitos e aumento da efetividade da acédo
regulatéria, bem como, os principais desafios vivenciados nesse processo de integracdo do
controle. Outros pontos reforcados durante a apresentacdo compreendem a necessidade de
subsidio cientifico ao processo de tomada de decisdo e a imprescindibilidade do envolvimento
dos consumidores e produtos no processo de controle de alimentos.

A perspectiva do consumidor sobre os sistemas de controle de alimentos foi tema de uma das
conferéncias, apresentada por representante da /nternational Association of Consumer Food
Organization (IACFO). A conferéncia da IACFO foi bastante prescritiva, tendo apresentado os
oito elementos essenciais de um efetivo sistema de controle de alimentos, conforme diretrizes
estruturadas no documento: Guidelines for Consumer Organizations to Promote National Food
Safety Systems. Além do governo e consumidor, os atores econdmicos (compreendendo
produtores, processadores, distribuidores, importadores e exportadores de alimentos) também
foram tema de discussdo, haja vista seu papel determinante na garantia da inocuidade dos
alimentos.

A primeira O6tica abordada reforcou a necessidade de formac¢do de uma nova cultura
empresarial, onde a regulacdo dos alimentos é vista como oportunidade de melhorar a
competitividade dos produtos e ampliar a confianca dos consumidores. Reverte-se o quadro
polarizado entre autoridade de controle e setor regulado, assumindo uma postura cada vez

mais cooperativa e transparente.

Como complemento, foi apresentada uma iniciativa nacional sustentada pelo Sistema S e
conhecida como Programa Alimentos Seguros, que demonstrou o compromisso dos agentes
econdmicos em cooperar com a melhoria da inocuidade de alimentos e com a educacdo dos
consumidores.
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O evento se completou com a insercdo do depoimento de outros paises com vivéncias mais
recentes na consolidacdo de seus sistemas nacionais de controle de alimentos, especificamente
Cabo Verde, Chile e India.

H& que destacar um ponto convergente nas apresentacdes que se refere a vontade politica
necessaria ao processo de integracdo do controle, quer seja no momento inicial de formacédo
de uma agéncia Unica e mesmo em fases subsequentes de legitimacdo da coordenacdo
nacional.

Estiveram presentes ao Seminério 152 pessoas, entre participantes nacionais e internacionais.
No ambito internacional, participaram 46 pessoas, a grande maioria representando érgdos de
controle de alimentos de 20 paises: Africa do Sul; Alemanha; Argentina; Australia; Cabo Verde;
Canada; Chile; Estados Unidos; Franga; india; Irlanda; Japao; Libano; México; Nova Zelandia;
Paises Baixos; Panamé; Suica; Taildndia e Uruguai. Participaram, ainda, representantes dos
organismos internacionais: OMS; FAO e Organizacdo Mundial de Saide Animal (OIE); além de
representantes da IACFO e da /nternational Nut And Dried Fruit Foundation.

Em relacdo aos participantes brasileiros, a maioria dos presentes era composta por profissionais
do SNVS, incluindo técnicos e gestores da Anvisa. Compondo a representacdo governamental,
estavam também presentes representantes do Inmetro, do 6érgdo estadual de metrologia do
RN, Instituto de Pesos e Medidas (IPEM), do Mapa e do Ministério do Desenvolvimento
Agrério (MDA). Além do governo, o evento contou com a presenca de representantes do
setor produtivo, da comunidade cientifica e do Sistema S, conhecido como programa de
alimentos seguros.

Em 17 a 21 de outubro de 2011, a GGALI representou a Anvisa na 19 Reunido do CCFICS a
qual teve como principal tema de pauta o documento de diretrizes mencionado.

5.2.2 Grupo Técnico sobre Principios Gerais (GTGP)

O GTGP é coordenado pelo Inmetro, com participagdo da Anvisa por meio da GGALI e
NAINT. Tem como objetivo elaborar a posicdo brasileira aos temas em discussdo pelo Comité
do Codex sobre Principios Gerais (CCGP), cujo mandato abrange: o estabelecimento dos
principios gerais que definem o objetivo e o dmbito do Codex Alimentarius; a natureza das
normas do Codex e as formas de aceitacdo pelos paises de normas do Codex; o
desenvolvimento de diretrizes para os Comités do Codex; o desenvolvimento de um
mecanismo para examinar as declara¢gdes de impacto econdmico apresentados pelos governos
quanto a possiveis implicagdes para as suas economias e o estabelecimento de um Cdédigo de
Etica para o Comércio Internacional de Alimentos.

As reunides do CCGP ocorrem em Paris — Franga. Em 2011, ndo houve reunido do CCGP. Na
reunido ocorrida em 2012 foram discutidos os seguintes assuntos: mecanismo para examinar as
declara¢bes de impacto econdmico; revisdo das politicas de andlise dos riscos dos Comités do
Codex, proposicdo de emenda dos termos de referéncia do Codex e desenvolvimento de
normas conjuntas Codex.



6 REUNIOES INTERNACIONAIS DO MERCOSUL

6.1 Subgrupo de Trabalho — SGT n® 03 — Regulamentos Técnicos e
Avaliacdo da Conformidade (Aditivos, Contaminantes, Embalagem e
Rotulagem de Alimentos)

O Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul) possui uma estrutura institucional da qual fazem
parte, entre outros, 15 subgrupos de Trabalho (SGT). A atuacdo da GGALIl concentra-se,
principalmente, nas reunides dos Subgrupos n® 3 (SGT n? 3) sobre “Regulamentos Técnicos e
Procedimentos de Avaliacdo da Conformidade”, sendo a coordenag¢do nacional do SGT n® 3 de
competéncia do Inmetro.

O SGT n® 3 é composto por 5 comissdes teméticas: Alimentos; Avaliacdo da Conformidade;
Metrologia; Géas e Seguranca de Produtos Elétricos. A Comissdo de Alimentos tem como
coordenador o Mapa e como coordenador alterno a Anvisa. Em geral ocorrerem 4 reunides
por ano onde foram discutidos temas de interesse comercial do bloco. A GGALI participa da
comissdo de alimentos das reunides sobre Aditivos Alimentares, Contaminantes, Embalagem e
Rotulagem de Alimentos.

v’ Aditivos alimentares

Na é&rea de aditivos alimentares, a GGALI estd conduzindo o processo de discussdo e de
elaboracdo de posicdo brasileira relativa a revisao da GMC 73/1997, que trata da atribuicdo de
aditivos para carnes e produtos cadrneos e que estd internalizada no Brasil, por meio da
Portaria n® 1004, de 11 de dezembro de 1998.

Sao realizadas pelo menos quatro reunides preparatérias ao ano com os atores interessados,
incluindo o Mapa e as associacbes e sindicatos relacionados as industrias de alimentacdo,
principalmente de carnes. Quando necesséria, a Anvisa também conta com o apoio técnico
cientifico de pesquisadores do ITAL.

v Contaminantes em Alimentos

Em 2011, houve a aprovacdo do Regulamento Técnico Mercosul sobre Limites Maximos de
Contaminantes Inorgénicos em Alimentos, Mercosul/GMC/RES n® 12/2011, revogando as
Resolucdes RES. GMC n? 102/1994 e n® 35/1996). Segundo a norma, é essencial manter o
conteddo de contaminantes em niveis toxicolégicos aceitdveis visando proteger a salde
publica. O conteddo méximo deve ser estabelecido no nivel estrito que se pode razoavelmente
alcancar quando se aplica as Boas Praticas e tendo em conta o risco relacionado ao consumo
do alimento. A harmonizacdo dos regulamentos técnicos possibilitard que se eliminem os
obstaculos que sdo gerados por diferencas em regulamentacbes nacionais vigentes dando
cumprimento ao estabelecido no Tratado de Assuncéo.

v' Embalagem de Alimentos

O SGT n® 3 fez quatro reunides ordinarias em 2011(422 a 452), duas em Assuncdo (Paraguai) e
duas em Montevidéu (Uruguai). Em 2012, foram trés reunides ordinédrias do SGT n® 3 (46° a
48%), uma na Argentina e duas no Brasil. Ocorreu, ainda, uma reunido extraordinaria da
Comissao de Alimentos do SGT n? 3 em Buenos Aires (Argentina).




Em 2011, os principais assuntos relacionados a materiais em contato com alimentos discutidos
no SGT n? 3 foram a revisdo das Resolu¢des GMC 19/1994, 12/1995, 35/1997, 56/1997,
52/1999 e 20/2000 sobre Embalagens e equipamentos celulésicos em contato com alimentos e
a revisdo das Resolu¢gdes GMC n® GMC n? 47/1993, 86/1993, 13/1997, 14/1997 e 24/2004
referente a Lista positiva de mondmeros, outras substdncias iniciadoras e polimeros autorizados
para a elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos.

Em 2012, foi finalizada a revisdo da lista positiva para fabricacdo de materiais plasticos e
publicada a Resolu¢do GMC n® 02/2012, incorporada ao ordenamento juridico brasileiro pela
Resolucgdo — RDC n® 56/2012. Em relagdo aos materiais celuldsicos, foram elaborados trés
projetos de resolucdo que foram submetidos a CP no Brasil (CP n? 51/2012, CP n® 52/2012 e
CP n? 65/2012). Iniciou-se, também, as discussdes sobre as correcdes da GMC n? 46/2006 que
trata do Regulamento Técnico Mercosul sobre disposicdes para embalagens, revestimentos,
utensilios, tampas e equipamentos metélicos em contato com alimentos.

v Rotulagem geral

Em novembro de 2009, a representacdo do Brasil solicitou a revisdo da Resolucdo GMC n®
26/03 - Regulamento Técnico Mercosul para rotulagem de alimentos embalados. Em 2011,
iniciaram-se as discussdes técnicas para revisdo da Resolu¢do na Comissdo de Alimentos do
Subgrupo de Trabalho 3.

No primeiro semestre de 2011, as reunides foram realizadas na cidade de Assun¢do, Paraguai.
Uma reunido ocorreu entre os dias 4 e 7 de abril e outra, entre 6 e 9 de junho. No segundo
semestre, as reunides aconteceram em Montevidéu, Uruguai. A primeira, entre os dias 8 e 11 de
agosto e a segunda, entre os dias 21 e 24 de novembro. No ano de 2012, também ocorreram
quatro reunides: duas em Buenos Aires - Argentina, entre os dias 26 e 29 de marco e 25 e 29
de junho; e duas em Porto Alegre, Brasil, entre os dias 27 e 30 de agosto e 3 e 6 de dezembro.

Além de compor a delegacéo brasileira nas reunides do SGT-3, a Anvisa coordenou inimeras
reunides preparatoérias internas com representantes do setor produtivo, governo e outros
setores da sociedade, a fim de garantir uma ampla participacdo na definicdo da posicdo
brasileira. Nao foi possivel concluir a revisdo da resolu¢do durante este periodo e, portanto, a
discussdo permanece.

6.2 Subgrupo de Trabalho — SGT n? 11 — Saude (Seguranca Alimentar e
Nutricional - GTSAN)

O Subgrupo de Trabalho- SGT n? 11 sobre Saide é composto por trés comissdes: Vigilancia
em Salde, Produtos para a Saude e Servicos de Atenc¢do a Salde. Cabe ao Ministério da
Saude a coordenacdo nacional do subgrupo.

A GGALI participa do SGT n® 11, na comissdo de Vigildncia em Salde, tendo representante
no Grupo de Nutricdo para a Salde e Seguranca Alimentar e Nutricional (GTSAN) do
Mercosul que tem como objetivo promover e melhorar o padrdo e a préatica alimentar, o
estado nutricional, a salide e a qualidade de vida das pessoas.



Em 2011 ocorreu em Assun¢do, Paraguai, nos dias 18 a 20 de maio, reunido do GTSAN para
atualizar o plano de a¢do e uma reunido conjunta com a Comissdo Intergovernamental de
Determinantes Sociais de Salide que culminou na elaboracdo de uma nota técnica. Essa nota
foi apresentada na Conferéncia Mundial sobre Determinantes Sociais da OMS que ocorreu no
Rio de Janeiro, em outubro de 2011.

A representante da Argentina apresentou os indicadores comuns dos trés pais (Argentina,
Brasil e Paraguai), abstraidos do diagndstico da situacdo alimentar e nutricional. A Anvisa
ficou com a responsabilidade de encaminhar aos membros do GTSAN o documento sobre o
perfil nutricional dos alimentos processados, disponibilizado no seu site, por meio do
Informe Técnico n® 43/2010, para conhecimento dos paises participantes.

Em 2012 realizou-se na cidade de Buenos Aires, no periodo de 28 a 30 de maio, o Seminério
sobre Indicadores do Estado Nutricional das Gestantes e a reunido do GTSAN com os
representantes da Argentina, do Paraguai e do Uruguai.

Concluiu-se pelas evidéncias apresentadas no seminério que ndo era possivel adotar uma
Unica referéncia para o diagndstico da avaliacdo do estado nutricional das gravidas, para
todos os paises do Mercosul, assim mesmo, o grupo propds vérias recomendacdes para Os
paises membros que incluem, entre outras, o aleitamento materno e a execu¢do de um estudo
de 24 meses de duracdo entre adolescentes.

As deficiéncias de vitaminas e minerais, o sobrepeso e a obesidade constituem os problemas
nutricionais mais comuns nos paises que integram o Mercosul e que afeta em maior
magnitude a mulher gravida.

7 RELACOES CONVENIAIS E TERMOS DE COOPERACAO

7.1 Protocolo de Cooperacao Técnica — Anvisa/Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN)

Em 11/03/2011, um terremoto desencadeou um tsunami que atingiu a costa do Pacifico no
Japd@o. A usina nuclear de Fukushima Daiichi sofreu danos em seus reatores, levando a
ameacas potenciais de contaminagdo radiolégica.

Face ao impacto da radioatividade na seguranca dos alimentos foi publicada pela Anvisa a
Resolugdo-RE n®1356, de 31/03/2011, determinando que a importacdo de produtos
alimenticios provenientes do Japdo fosse realizada mediante apresentacdo de declaracdo das
autoridades sanitarias japonesas, de modo a comprovar que os alimentos ndo continham
niveis de radionuclideos superiores aos limites estabelecidos pelo Codex Alimentarius (Codex
Standard 193-1995).

Em 11/04/2011, foram publicados novos critérios pela Anvisa, por meio da Resolu¢do-RDC
n? 15, de 8/4/2011, revogando a Resolucdo-RE n® 1356/11. Para as 12 prefeituras listadas na
Resolucdo- RE n® 1.542/2011 (Fukushima, Gunma, [lbaraki, Tochigi, Miyagi, Yamagata,
Niigata, Nagano, Yamanashi, Saitama, Téquio e Chiba), localizadas nas proximidades de
Fukushima, exigiu-se a apresentacdo de declaracdo da autoridade japonesa competente,
acompanhada de laudo de anélise laboratorial, atestando que os niveis de radionuclideos
(iodo-131, césio -134 e césio-137) estavam dentro dos limites estabelecidos pelo Codex.



Para os produtos origindrios das demais regides do Japdo, fez-se necessaria apenas a declaragdo
da autoridade japonesa competente, pois tais produtos seriam monitorados pela Anvisa e
analisados pelos laboratérios da Comiss@o Nacional de Energia Nuclear (CNEN).

O resultado desse monitoramento apontou que 100% das amostras analisadas atenderam aos
padrées do Codex para iodo e césio. Foram monitoradas em torno de 1000 amostras de
diferentes tipos de alimentos, de diversos locais do Japao, tais como: prepara¢do para caldos e
sopas; massa de arroz; doce de feijdo; farelo de arroz; temperos; condimentos; balas; confeitos;
drops, biscoitos; bombons; molhos; macarrdo; maionese; chd verde; conserva de ameixa;
preparacdo para empanados; salgadinhos e raiz.

Face ao exposto e considerando os esfor¢os realizados pelo governo japonés, foi publicada a
Resolugdo — RDC n® 59, de 06/12/2012, que revogou a Resolu¢do — RDC n® 15/2011 e manteve
a obrigatoriedade da apresentacdo da declaracdo e do devido laudo de anélise, somente, para os
produtos provenientes de Fukushima.

7.2 Termo de Cooperacdo e Assisténcia Técnica (TC 64) — Anvisa e
Organizacdo Pan-Americana da Satde (OPAS)

O Termo de Cooperagdo (TC 64) — Anvisa/OPAS teve inicio em 2010 e seu término estéd
previsto para 2015. Trata-se de cooperacdo técnica da Anvisa com a OPAS na éarea de
Monitoramento e Avaliagdo de Risco em Alimentos, com énfase na utilizacgdo dos programas
de monitoramento como ferramenta para controle pds-mercado de produtos, apoiando a
tomada de decisdo com embasamento cientifico relativo ao risco e produzindo conhecimento
por meio da avaliacdo de risco em alimentos, no &mbito do SNVS.

O controle da inocuidade de alimentos esté incluido dentre o rol das competéncias do Sistema
Unico de Satde (SUS), sendo atividade tipica de vigilancia sanitaria, conforme disposicao
constitucional e infraconstitucional, nesse Gltimo caso marcantemente a Lei n°® 8.080, de
19/09/1990. A Lei n® 9782, de 26/01/1999, complementa esse referencial legal ao definir o
SNVS e criar a Anvisa como coordenadora desse subsistema.

A criagcdo da Anvisa representou uma oportunidade para reorganizacdo das acdes de controle
sanitario de alimentos a luz da tendéncia mundial e das necessidades nacionais. Diante da
perspectiva de mudan¢a no atual modelo, com foco no risco e no controle pds-mercado, o
monitoramento e a avaliagdo de risco de alimentos assumem papel fundamental, pois
permitem o diagndstico da qualidade sanitdria dos alimentos fornecidos a populacdo, a
avaliacdo da exposicdo dos consumidores e o consequente dimensionamento do risco, bem
como subsidiam a avaliagdo das medidas preventivas e corretivas adotadas para o seu
controle.

Além do aprimoramento da tomada de decisé@o baseada no conhecimento cientifico no ambito
da vigilancia sanitéria, objetiva-se com esse projeto contribuir com o desenvolvimento e
aperfeicoamento do SNVS, mediante o fortalecimento da capacidade de gestdo, da producéo e
do uso do conhecimento sobre contaminantes dos alimentos, buscando o enfoque
multiprofissional e integral da promoc¢éo, prevencao, vigilancia e assisténcia em conformidade
com o eixo do fortalecimento da vigilancia sanitéria.



O resultado esperado visa dotar profissionais, pesquisadores e servidores da Anvisa e do SNVS
com o conhecimento especializado e atualizado para apoiar suas atividades e processos de
decisdo. Pretende também apoiar a Anvisa na mudanca cultural no uso das evidencias
cientificas na tomada de decisdes.

O objetivo superior do TC 64,Anvisa/OPAS é aprimorar a tomada de decisdo baseada no
conhecimento cientifico e o gerenciamento do risco no ambito da vigilancia sanitaria de
alimentos, a fim de garantir a inocuidade dos alimentos consumidos no Brasil. Seus objetivos
especificos sdo: ampliar o conhecimento sobre avaliacdo de riscos de alimentos no dmbito da
Anvisa; estruturar a avaliacdo de risco com base nos dados de monitoramento de alimentos no
controle pds-mercado e cooperar tecnicamente com outros paises de lingua portuguesa no
campo da avaliagdo de risco de alimentos.

Por meio do TC 64, Anvisa/OPAS foram realizadas em 2012 os seguintes eventos: Curso de
capacitacdo em avalia¢do de risco realizado no periodo de 30/07 a 03/08/12, em Brasilia-DF e
Curso de Sensibilizagdo em Anélise de Riscos Microbiolégicos ocorrido nos dias 17 a 19 de
dezembro de 2012, em Brasilia-DF.

8. ACOES EDUCATIVAS E DE COMUNICACAO DE RISCO

8.1 Boas Praticas Nutricionais (BPN)

As Boas Préaticas Nutricionais (BPN) constituem-se um importante instrumento para a
modificacdo progressiva da composicdo nutricional dos alimentos. S0 medidas que visam
orientar os servicos de alimentacdo na preparacdo de alimentos com menores teores de
aclcar, gordura saturada, gordura trans e sédio, contribuindo para uma alimentacdo mais
saudavel e para a melhoria da saide da populagéo brasileira.

Esse conceito surgiu a partir da necessidade de melhoria no perfil nutricional dos alimentos,
principalmente, em relacdo aos nutrientes que contribuem para o aparecimento e o agravo
do excesso de peso e das Doengas Cronicas ndo Transmissiveis (DCNT), como a pressdo alta,
diabetes, obesidade e as doencas do coracdo que, atualmente, sdo os principais problemas de
salde publica do Brasil. A sua adocdo é voluntdria e é importante que os servicos de
alimentacdo participem desse processo e, assim, contribuam para uma populacdo brasileira
mais saudéavel. Atualmente, o consumo didrio aproximado de sal no Brasil é de 12 gramas por
pessoa, enquanto o recomendado pela OMS é de apenas 5 gramas.

Em 2012 foi publicado o Documento de Referéncia para os Guias de Boas Préticas
Nutricionais que dispde sobre o modelo para elaborac¢do de guias especificos para preparo de
alimentos. O documento contempla as etapas criticas do preparo do alimento a serem
controladas sob o ponto de vista nutricional, os ingredientes empregados na formulacéo, suas
funcdes e a composicdo nutricional do produto.
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O péo francés é um alimento tradicionalmente consumido pela popula¢do brasileira,
principalmente em refeicdes como o café da manhéa e o lanche da tarde. Uma unidade desse
alimento (50g) apresenta, aproximadamente, 300mg de sédio. Apesar de possuir um teor de
sal em torno de 2% em base de farinha de trigo, o pdo francés é um dos alimentos que
contribui para a ingestdo de sédio pela populag¢do brasileira. Por isso, a GGALI elaborou o
Guia de BPN especifico para esse produto com o objetivo de reduzir a quantidade de sédio
presente nesse alimento, sem que haja alteracdes significativas em quesitos como sabor,

crosta, maciez e aspectos do miolo.

A GGALI orienta efetuar a reducdo do sal no preparo do pédo francés, que envolve as
seguintes etapas: selecdo dos ingredientes; pesagem; preparo da massa, mistura ou
amassamento; divisdo; boleamento; descanso e modelagem; fermentacdo e assamento ou
forneamento. Acordou-se com as organiza¢des representantes do setor que a adi¢do de sal
ao produto seja, progressivamente, reduzida de 2% para 1,8% até 2014, o que representara
uma reducdo de 10% na quantidade de sédio do produto. Assim, uma unidade de péao
francés (50g) que em 2011 tinha em média 320 mg de sédio, terd 289 mg em 2014.

Participaram da constru¢cdo desses documentos sob coordenacdo da GGALI: ABIA, ABIP,
ABITRIGO, ABIMA, Servico Nacional de Aprendizagem Industrial (SENAI), Federacdo
Brasileira de Hospedagem e Alimentacdo (FBHA), ABRAS, Grupo Pao de Acucar (GPA),
Cooperativa de Consumo (COOP/SP), Conselho Federal de Medicina Veterindria (CFMV),
CFN, CGAN/MS, Fundacdo do Desenvolvimento da Industria de Panificacdo e Confeitaria
(FUNDIPAN) e o Movimento das Donas de Casa, Cidadania e Consumidor da Bahia
(MDCCB).

Ambos os documentos estdo disponiveis no site da Anvisa em:
http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de
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Figura 27 — Guia de Boas Praticas Figura 28 — Guia de Boas Praticas
Nutricionais — Documento de Referéncia. Nutricionais — Pao Francés.



http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+I
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Alimentos/Assuntos+de+I

8.2 Campanha para redug¢do do consumo de sal nos alimentos

No dia 26/07/2011, a GGALI e a ABRAS lancaram em Brasilia, a campanha: “ Menos Sal. Sua
Salde Agradece!”. A ideia comecou como um projeto piloto nos supermercados de Brasilia e do
DF.

Em 2012, houve a divulgacdo de material publicitdrio nos supermercados de SC. A campanha
seria estendida as demais unidades federativas com o objetivo de promover a conscientizacdo
dos consumidores para a reeducacdo gradativa do paladar e a necessidade de reduzir a
quantidade de sal nas refei¢des.

As informa¢bes sobre a campanha constam do portal da Anvisa em
http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Sala+de+Imprensa/Assunto+de+
Interesse/Noticias.

O sédio é um constituinte do sal que representa aproximadamente 40% da sua composicdo e o
sédio é o nutriente de preocupacdo de salde publica que estd diretamente relacionado ao
desenvolvimento das DCNT (hipertensdo, doencas cardiovasculares e doengas renais). Como o
sal é a principal fonte de sédio em nossa alimentacdo, assim, reduzindo o consumo de sal, o

consumidor reduz o consumo de sdédio e diminui o risco de DCNT.

Existem outras fontes de sédio em alimentos industrializados, tais como aditivos alimentares
(conservantes, estabilizantes, realcadores de sabor, fermento etc) e o sédio encontrado
naturalmente em muitos alimentos e/ou ingredientes. Portanto, alguns alimentos
industrializados podem ter quantidades elevadas de sédio mesmo sem terem adicdo de sal.

O consumidor deve fazer uso da ferramenta da rotulagem nutricional para identificar os
alimentos embalados com menor teor de sédio. A rotulagem nutricional pode ajudar o
consumidor a reduzir o consumo de sédio e indiretamente de sal, protegendo a sua saude e de
sua familia, pois os alimentos industrializados declaram na tabela de informagdo nutricional a
quantidade de sédio presente no alimento.

Ele deve também comparar os alimentos industrializados, observando a quantidade de sédio
presente na tabela de informacdo nutricional e escolhendo aqueles com menor quantidade de
sodio. Existe grande variacdo na quantidade de sédio entre alimentos de uma mesma categoria
(similares). Portanto, a comparacdo das informac¢des nutricionais dos alimentos de diferentes
marcas ou sabores é fundamental para selecdo de alimentos com menor teor de sédio.

A reducdo do consumo de sal pode ser iniciada com atos simples como a retirada do saleiro da
mesa. Observa-se que o paladar se reeduca gradativamente a reducdo da quantidade de sal nas
preparacdes e nos alimentos. Assim, diminuir a adicdo de sal, pouco a pouco, ndo afetard a
percepcdo do gosto dos alimentos. O consumidor deve experimentar os alimentos antes de
adicionar mais sal, pois geralmente eles j& possuem sal adicionado na prepara¢do. Podem ser
utilizados temperos naturais como ervas aromaéticas, alho, cebola, pimenta, limdo, vinagre e
azeite para temperar e valorizar o sabor natural dos alimentos, evitando o uso excessivo de sal.
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8.3 Rede de Alerta e Comunicac¢do de Riscos de Alimentos (REALI)

Em 12 de mar¢o de 2011 ocorreu o | Encontro presencial da REALI na cidade de Natal/RN cujo
objetivo foi legitimar a Rede por meio da integracdo dos pontos focais e da discussdo das
estratégias e dos desafios para aprimorar seu funcionamento.

O evento contou com a abertura da Anvisa e da OPAS. O representante da OPAS apresentou aos
participantes dos 27 estados brasileiros os conceitos, fun¢des e a importancia das Redes de
Comunicacdo. Também foram feitas apresenta¢des sobre a atuacdo do Brasil no Sistema de Alerta
Répido para Alimentos e Racdo da Comunidade Européia (RASFF), os avancos e desafios do pais
como integrante de Redes e Sistema de Alerta internacionais, informa¢des sobre a Rede Consumo
Seguro e Saude das Américas (RCSS) e a Importancia da Notificacdo para a Vigilancia P&s-
mercado. Por fim, discutiu-se o funcionamento da REALI e o papel dos pontos focais.

Na oportunidade, os participantes puderam entender melhor o propésito da Rede, tirar davidas
sobre seu funcionamento, além de compreender a importancia de atuacdo dos pontos focais para
sua efetividade.

Quanto ao funcionamento da REALI, em 2011, as comunicacbes da Rede passaram a ser
organizadas em trés ferramentas: Comunicacdo de Risco (CR); REALI Alerta e REALI Noticias.
Ressalta-se que tal classificacdo foi resultado de sugestdo apontada no | Encontro da Rede, no qual
os pontos focais solicitaram que as comunica¢des fossem classificadas de forma a possibilitar o
reconhecimento quanto a urgéncia do tratamento que deveria ser dado a informacgéao.

As Comunica¢des de Risco sdo caracterizadas pela necessidade de ado¢do de medidas urgentes
pelos pontos focais para gerenciamento dos riscos reportados. Geralmente a CR comunica
problemas de inocuidade em alimentos que possam representar riscos graves a saude da
populagdo brasileira. E formada principalmente a partir de atos e medidas adotadas pelo SNVS e
Mapa diante das irregularidades em produtos alimenticios ou mesmo de alertas emitidos por
6rgaos estrangeiros ou organismos internacionais referentes a alimentos que sdo ou possam ser
comercializados no Pais.

O REALI Alerta, por sua vez, ndo requer a ado¢do de medidas urgentes pelos pontos focais,
todavia, as informagcdes também precisam ser avaliadas e gerenciadas com cautela. Em geral,
reporta riscos de menor gravidade a saide da populacdo ou circunscritos a determinadas
localidades que ndo o territério nacional. Adulteracdes de produtos que ndo impliquem
necessariamente em risco a salde, rejeicdes de fronteira de produtos alimenticios brasileiros que
descumpriram normas sanitarias de paises estrangeiros, bem como determinados alertas emitidos
por o6rgdos estrangeiros ou organismos internacionais cujos alimentos implicados ndo foram

exportados ao Brasil sdo exemplos de comunica¢des tratadas no REALI Alerta.

Por fim, o REALI Noticias divulga informac¢des sobre inocuidade de alimentos consideradas de
interesse aos pontos focais e que ndo constaram nas Comunicacdes de Risco ou REALI Alertas.
Incluem artigos, publicacdes, noticias, notas técnicas, informes ou outros documentos semelhantes.



A Tabela 19 resume a quantidade de comunica¢des emitidas pela REALlI em 2011, conforme
classificacdo das ferramentas de comunicacdo estabelecidas.

Tabela 19 - Quantidade de comunicacdes emitidas pela REALI, por tipo de comunicacdo em 2011.

Tipo de comunicacio Quantidade

Comunicacio de Risco. 27
REALI Alerta. 20
REALI Noticias. 32
Total. 79

Fonte: Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos — REALI.

Nas Comunica¢des de Risco, o assunto mais abordado foi a publicagdo de Resolu¢des-RE de
interdicdo cautelar ou proibicdo da comercializacdo de alimentos pela Anvisa, que constaram
em 24 CRs, representando 88% das comunicagdes.

Outros assuntos abordados nas CR foram:

v'Comunicac¢do de irregularidades de rotulagem;

v'Decisdo da Justica Federal que concedeu liminar revogando a Resolu¢do-RE n2. 938/2011, que
suspendia produtos a base de quitosana da marca Affinatto;

v'Alerta sanitario de apreensdo de produtos publicado pela Visa de Goias;

v'Recolhimento do produto Composto Alimentar sabor Chocolate Fortificado com Vitaminas,
marca Toddynho, lotes L4 32 05:30 a L4 32 06:30, prazo de validade 19/02/2012, pela
empresa PepsiCo do Brasil Ltda, em razdo da notificacdo de casos de queimaduras na boca de
quatro criancas que ingeriram o referido alimento em trés municipios do Rio Grande do Sul.

Dos 20 REALI Alerta enviados aos pontos focais e suplentes, 6 continham solicitacdes do Mapa
para ado¢do de medidas cabiveis no comércio diante de produtos sem Sistema de Inspecdo
Fedeeral (SIF) ou com registros falsificados.

Outros 6 REALI Alerta foram originados da INFOSAN. sendo que os assuntos abordados foram:
v'Dioxina em Oleos vegetais utilizados em ragdes para suinos e frangos na Alemanha;

v' Alérgeno néo declarado (amendoim) em produtos de pescados empanados importados pela
Austrélia;

v Informagdes sobre o acidente radio nuclear no Japao;

v Surto de E. coli O104:H4 na Franga e Alemanha;

v'Informagdes sobre recolhimento de alimentos pelas autoridades sanitérias francesas, devido a
dois surtos de botulismo ocorridos no sul e no norte da Franga;

v'Recolhimento de azeitonas organicas recheadas com améndoas, produzida por empresa
italiana, por estarem associadas a surto de botulismo.




Importante destacar que em 23 de agosto de 2011, a GICRA passou a ser, oficialmente, Ponto
de Contato para Emergéncias da INFOSAN Emergency, representando uma conquista
importante para a Anvisa. Tal funcdo presume as seguintes responsabilidades: recebimento de
mensagens; notas informativas e outros informes emitidos pela INFOSAN sobre inocuidade de
alimentos e posterior distribuicdo aos 6rgdos e entidades de interesse no Pais; resposta a
questionamentos e alertas emitidos pela INFOSAN Emergency relativos a emergéncias de
inocuidade de alimentos que ocorrem no Pais. Para isso, o trabalho de articulagdo mantido pela
REALI com CIEVS, GGPAF, Mapa e Visa é fundamental para o tratamento das demandas
enviadas pela INFOSAN.

Outro assunto notificado pela INFOSAN Emergency, mas que ndo gerou REALI Alerta, foi a
contaminacdo do produto “Fruit Jelly — Assorted’, fabricado por Taiwan, com a substancia Bis
(2-ethyl hexyl) phalate (DEHP), ndo permitida para uso em alimentos. Representantes da
Embaixada de 7aiwan estiveram em reunido na Anvisa em 17 de agosto de 2011 e informaram
que o produto contaminado ndo foi exportado ao Brasil. O procedimento foi apurado em
processo administrativo, por meio da Notificacdo n®. 24/2011 e confirmou-se que, de fato, o
produto ndo entrou no pais.

Os demais assuntos abordados nos REALI Alertas foram:

v" Parecer emitido pelo Mapa sobre rotulagem de queijo minas frescal;

v" Parecer emitido pela GPESP sobre os produtos Xarope de Agave Orgénico ou inulina obtida
de agave, Fruta Nopal (folha de cactus) e P6 do Fruto da Alfarrobeira sem comprovacédo de
seguranca junto a Anvisa;

v" Informagdes sobre medidas adotadas pelo Mapa diante de produto da CR n® 09/10;

v" Adultera¢do do prazo de validade dos produtos da empresa Nestlé;

v’ Laudo de orientacdo de deteccdo de chumbo em chéd verde de marca comercializada
nacionalmente;

v Informe Técnico sobre Racdo Humana e medidas adotadas pela VISA MG diante desses
produtos;

V' Azeites com irregularidades de composicdo e rotulagem;

v' Prazo para esgotamento de embalagens de alimentos comercializados nacionalmente.

A Figura 29 mostra os tipos de informa¢des enviadas pelo REALI Alerta.
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Figura 29 - Assuntos abordados nos REALI Alerta. Ano: 2011.
Fonte: Rede de Alerta e Comunica¢do de Riscos de Alimentos — REALL.



Nos 32 e-mails enviados pelo REALI Noticias, o assunto mais frequente foi a divulgacdo do
Boletim do Observatério de Regulamenta¢do Sanitéria Internacional, publicacdo do NAINT,
que constou em 18 REALI Noticias, seguido da divulgacdo de normas como Resolu¢des-RDC,
Instrucdes Normativas do Mapa e Portarias MS, que constaram em 7 REALI Noticias.

O terceiro tema mais divulgado foram noticias relativas a RASFF, que apareceram em 3
comunica¢des e noticias relativas a INFOSAN, que também estiveram em 3 e-mails. Dentre as
noticias provenientes da RASFF, destacamos o Relatério de 2010 e informagdes sobre as acdes
adotadas pela Anvisa e Visa publicadas no portal do sistema, diante de notificagdes emitidas
pela RASFF. Das noticias relativas a INFOSAN, foram divulgadas o Relatério da | Reunido da
Rede ocorrida em Abu Dabi em 2010 e duas edi¢des do Boletim Noticias sobre Inocuidade de
Alimentos - Food Safety News.

Outros assuntos comunicados no REALI Noticias foram: divulgacdo das CP, Informes Técnicos
e da publicacdo da Pesquisa de Orcamento Familiar (POF 2008 — 2009).

A Figura 30 abaixo detalha os assuntos abordados no REALI Noticias no ano de 2011.
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Figura 30— Categorizacdo das informacdes enviadas pelo REALI Noticias. Ano: 2011.
Fonte: Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos — REALI.

O principal resultado obtido em 2012 foi a elabora¢do da minuta do Guia de Funcionamento
da REALI. Conforme demanda gerada no | Encontro da Rede ocorrida no ano anterior, o
objetivo do documento é descrever os objetivos e nortear o funcionamento da Rede junto
aos pontos focais. Em fevereiro de 2012, a minuta do Guia foi encaminhada aos pontos focais
para contribuicdes no texto.

Quanto ao funcionamento da REALI, em 2012, foram emitidas 58 comunica¢des aos pontos
focais. A Tabela 20 resume a quantidade de comunica¢des emitidas pela Rede, distribuida por
tipo de comunicacgéo.




Tabela 20 — Quantidade de comunicacdes emitidas pela REALI, por tipo de comunicacdo em

Tipo de comunicacao Quantidade

Comunicacio de Risco. 12
REALI Alerta. 25
REALI Noticias. 21
Total. 58

2012.
____ Tipodecomunicacio |
| ComunicagiodeRisco. |

Fonte: Rede de Alerta e Comunica¢do de Riscos de Alimentos — REALI.

Nas Comunicagdes de Risco (CR) o assunto mais abordado foram publica¢cdes de Resolu¢des
(RE) de interdicdo cautelar e proibicdo da comercializacdo ou de desinterdicdo de produtos,
que constaram em 11 CR, representando 92% das comunica¢des.

O Udnico assunto que também foi abordado nas CR além das RE foi o recolhimento do
mercado de Ovos de Pascoa Rapunzel.

Dos 25 REALI Alerta enviados aos pontos focais e suplentes, a maioria, 76% se referia a
produtos de origem animal sem SIF ou com registro falsificados junto ao Mapa, para que
fossem adotadas medidas no comércio caso os produtos fossem encontrados.

Em segundo lugar, constam REALI Alertas gerados por notificagdes da RASFF, a saber: Recall
de conchas para sopa e molhos pela migracdo de formaldeido; Recall de cogumelos secos
infestados com larvas pela Itélia; Presenca de morfolina em mamaé&o (esclarecimentos mais
especificos no tdpico abaixo). Nos dois primeiros casos, foram emitidas comunicacdes
apenas para os pontos focais de SP e RJ, especificamente.

Os demais REALI Alerta emitidos pela Rede tiveram como tema: irregularidades em 6leos
de soja transgénicos; irregularidade na rotulagem do produto amendoim japonés, marca
Zaeli quanto a declaracdo de glaten; rechaco de carga de mandioca brasileira exportada ao
Japéao pela presenca de acido cianidrico (HCN).

A Figura 31 mostra os tipos de informa¢des enviadas pelo REALI Alerta.
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Figura 31 — Assuntos abordados nos REALI Alerta. Ano: 2012.
Fonte: Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos — REALI.
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As Noticias emitidas pela REALI foram bastante diversificadas, de 21 comunica¢des, 4 se referiam
a CP, sendo que duas delas diziam respeito as consultas publicadas por érgdos como Inmetro e
MS. Também foram enviadas 4 comunicacbes com informacdes sobre a publicacdo de
Resolu¢des-RDC pela Anvisa e, em terceiro lugar, consta a divulgacdo de Informes Técnicos (IT),
com 2 noticias.

Abaixo, segue a listagem dos temas que constaram nas noticias emitidas:

v’ Curso a distancia de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano;

v Resolu¢do-RDC n®. 31/2012 que dispde sobre Rotulagem Nutricional de Bebidas Né&o
Alcodlicas Comercializadas em Embalagens Retornaveis;

v Resolugdo RDC n® 53/2012 que dispbe sobre Metodologias Analiticas, Ingestdo Didria
Admissivel e Limites Mé&ximos de Residuos para Medicamentos Veterindrios em Alimentos de
Origem Animal;

v Resolu¢do-RDC n®. 54/2012 que dispde sobre o Regulamento Técnico sobre Informagdo
Nutricional Complementar;

v Resolugdo RDC n® 59/2012 e Resolu¢do RE n® 5147/2012 sobre a importagdo de alimentos

japoneses considerando o acidente radio nuclear;

Casos de infeccdo por E. coli O157: H7 relacionados a produtos de carne bovina

contaminados no Canadé e Estados Unidos;

Guia de Boas Préticas Nutricionais;
Guia de Funcionamento REALI;
Relatério Redes 2011;

Avaliacdo de seguranca de Sementes de chia, Calda de Agave Azul e Rotulagem de sal;

Termo de Compromisso entre Ministério Piblico do Rio Grande do Sul e as empresas

Agromed Cha Indiano Ltda e Tribom Industria de Alimentos Ltda;

Publicacdo da Agenda Regulatério da Anvisa;
Parecer Procuradoria sobre concessdo de prazo para esgotamento de embalagens;

Protocolizacdo dos processos de registros/peticdes secundérias e Digitalizacdo de processos de

registro na area de alimentos;

v" Alerta para Consumidores sobre Suplementos;

v" Comunicagdo pela Visa de Curitiba de evento adverso pela ingestdao de cerda de escova de
aco encontrada em hamburguer grelhado;

v" Informe Técnico n® 50/2012: Teor de Sédio dos Alimentos Processados;

v Informe Técnico n® 51/2012: Esclarecimentos sobre produtos destinados a desinfeccdo e
lavagem na 4rea de alimentos e

v" Informe Técnico n® 52/2012 esclarecimentos sobre a seguran¢a de uso do aromatizante
diacetil.
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A Figura 32 mostra os tipos de informag¢des enviadas pelo REALI Noticias.

Além das comunica¢bes emitidas pela Rede, também foram recebidos 8 alertas nacionais e
internacionais, conforme descrito a seguir, que geraram medidas e respostas pela Anvisa.

1. Recebida da INFOSAN Emergency solicitacdo de informacdo sobre surto de botulismo
em Alto Piquiri, no PR. Em 02 de mar¢o foi emitido comunicado a Secretaria da INFOSAN
pela GICRA, como Ponto de Contato para Emergéncia, com esclarecimentos sobre os quatro
casos, o alimento suspeito a salsicha, marca Piquiri, fabricada pela Indistria e Comércio de
Carnes e Frios Richter Ltda — FRIGORICHTER) e as medidas adotadas pela vigilancia sanitéria
local foram a suspensédo da fabricacdo e recolhimento do produto.
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Figura 32 — Assuntos abordados nos REALI Noticias. Ano: 2012.
Fonte: Rede de Alerta e Comunicacdo de Riscos de Alimentos — REALI.

2. Recebido comunicado pela Embaixada do Brasil em Tdéquio sobre a presenca de &cido
cianidrico (HCN) em carga de mandioca brasileira exportada ao Japdo. Foi gerado o REALI
Alerta n® 3/2012 encaminhada ao ponto focal de MG, solicitando ado¢do das medidas
necessarias para apuragdo do processo tecnolégico utilizado na fabricagdo do produto para
reducdo dos niveis de HCN no produto e os controle efetuados pela empresa.

3. Recebido pelo FDA alerta sobre recall efetuado no lote GXP1684 da férmula infantil Gerber
Good Start Gentle Powdered Infant Formula, prazo de validade: 5 de mar¢o de 2013, fabricado
pela empresa Gerber Products Company por aroma desagradével e reclamac¢des de sintomas
gastrointestinais. Foi feito levantamento pela GIPAF, que informou que o produto ndo foi
importado pelo Brasil. O NAINT formulou consulta ao FDA se o Brasil foi pais de destino, mas
ndo obtivemos retorno. Desse modo, ndo foram adotadas medidas de intervencédo pela Anvisa.

4. Recebido pelo CIEVS alerta sobre recall dos produtos Jones Sa/t Mock Original e Jones’Mock
Salt Spicy Southwest Blend nos Estados Unidos por possivel contaminacdo com salmonela. Foi
verificado que os produtos ndo foram importados pelo Brasil, desse modo, ndo foram adotadas
medidas de intervencéo pela Anvisa.

5. Recebida pela RASFF notificagdo de presenca de morfolina em mamao papaia. Foi gerado o
REALI Alerta n® 11/2012. A Anvisa recebeu representantes da Unido Europeia para tratar do
tema, com o intuito de buscar mais informacdes sobre a avaliacdo de risco iniciada pela Agéncia
de Alimentos do Reino Unido. Além disso, foram realizadas inspe¢des sanitarias na Bahia e em
Sao Paulo nas empresas produtoras de ceras de frutas utilizadas nos produtos exportados para a
Unido Europeia.

6. Recebido pela INFOSAN e RASFF notificacdo de surto causado por Sa/monella newport no
Reino Unido, Irlanda e Alemanha pelo consumo de melancias exportada do Brasil
(Mossord/RN) e processadas no Reino Unido. A Anvisa realizou diversas reunides com o
UHA/MS e Mapa, que inspecionou as empresas envolvidas e coletou amostras dos produtos
exportados e de comercializacdo interna como também da &gua utilizada. Foram emitidos
questionamentos aos pontos focais da INFOSAN no Reino Unido, Irlanda e Alemanha bem
como esclarecimentos sobre as medidas adotadas pelo Brasil diante do caso.




7. Recebido pelo CIEVS alerta sobre o surto de Sa/monella bareilly nos EUA, o qual envolveu
pescado importado da india. A Anvisa formulou consulta ao Mapa, que informou que nio
houve importacido de produtos da pesca procedente da India, desse modo, ndo foram
adotadas medidas de intervencdo pela Anvisa.

8. Recebido alerta da INFOSAN Emergency sobre surto de infeccdes de Salmonella bredenev
associado ao produtos de amendoim. Foi verificado que os produtos ndo foram importados
pelo Brasil, desse modo, ndo foram adotadas medidas de intervencdo pela Anvisa.

8.4 Rede de Comunicac¢ado de Vigilancia em Surtos de Alimentos (RCVisa)

Até a 122 Semana Epidemioldgica (SE) de 2011 (20/03/2011 a 26/03/2011), as notificagdes de
eventos de salde emitidas pelo CIEVS estavam divididas em trés instrumentos: Lista de
Emergéncia de Salde Publica (LESP); Alerta CIEVS e Compartilhamento de Informagdes
Internacionais. A LESP continha eventos classificados como Emergéncia de Satde Puablica de
Importancia Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPIl). O Alerta CIEVS continha as possiveis
Emergéncias em Saude Publica em avaliagdo e/ou eventos sobre o qual as informac¢des
disponiveis eram insuficientes para completar o instrumento de decisdo adaptado do anexo Il do
RSI (2005) para utilizacdo no Brasil. O Compartilhamento, por sua vez, foi desenvolvido pela
OMS visando facilitar a comunicacdo confidencial e restrita entre os Pontos Focais de cada pais
acerca dos eventos classificados como Risco de Salde Pablica ou Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Internacional. A partir da 132 Semana Epidemiolégica, os trés instrumentos foram
consolidados e as notificagdes passaram a ser registradas somente na chamada “Lista de Eventos
de Satude Publica” (LESP).

Em 2011 foram enviados pelos facilitadores da RCVisa aos Pontos Focais 45 Informativos
contendo a LESP (ou Alerta CIEVS e Compartilhamento). Desse total, 32 continham notifica¢es
de eventos relacionados ao consumo de alimentos ou dgua, incluindo novos eventos, eventos em
andamento ou encerrados. Ressalta-se que ndo foram recebidas as LESP das Semanas
Epidemioldgicas 10, 13, 17, 18 e 19, o que impediu seu encaminhamento aos pontos focais.

Os eventos relacionados ao consumo de alimentos ou &gua notificados nas LESP foram:
Botulismo; Codlera; Doenca Diarreica Aguda, Doenca de Chagas, Intoxicacdo Exdgena pelo
consumo de Toddynho e Febre Tifoide. Destacamos também as notificagdes de Desastres de
Origem Natural (enchentes), que apesar de ndo estarem diretamente relacionadas ao consumo de
alimentos ou dgua, demandam a atuacdo da Visa local, no tocante a oferta e consumo desses
produtos em abrigos e estabelecimentos de alimentos e por isso, geralmente sdo destacadas pelos
Facilitadores da RCVisa nos Informativos. A Tabela 21 resume essas informagdes.

Tabela 21 — Eventos relacionados ao consumo de alimentos ou dgua notificados na LESP em 2011.

3
12
7 (sendo 6 ndo-confirmados)
1
15

1
Fonte: CIEVS, MS.



No tocante ao botulismo, foram tratados na RCVisa 14 casos. Desses, 12 constaram na LESP. Os
dois casos que ndo foram inseridos na Lista ocorreram no Rio de Janeiro/R) e em Pouso
Alegre/MG e foram informados, respectivamente, pelo ponto focal da RCVisa e pelo MS. O
caso do RJ, apenas foi notificado a Anvisa e ao préprio MS apds a paciente ir a 6bito e ndo
houve associagdo com o consumo de alimentos. O caso de Pouso Alegre/MG teve como
alimento suspeito o mel, mas ndo houve confirmacdo dessa causalidade, pois o laudo da anélise
bromatoldgica foi satisfatério. Ainda quanto a esse caso, ressalta-se que ndo foi possivel afirmar
se o mesmo foi ou ndo inserido na LESP, pois no periodo de sua notificagdo, ndo houve
recebimento da Lista pela RCVisa por trés semanas epidemioldgicas consecutivas. Dos 14 casos
de botulismo tratados na RCVisa, apenas 2 tiveram o diagnéstico confirmado. O primeiro
ocorreu em Curitiba/PR e envolveu 1 pessoa. Os alimentos suspeitos foram: linguica; empadéo
de frango e pizza. Ndo houve, todavia, confirmac¢do do alimento causador da doenga.

O outro surto confirmado envolveu 7 pessoas na cidade de Araquari/SC e teve grande
divulgacdo na midia. O alimento responsével pelo surto foi Mortadela com Toucinho, marca
Pena Branca, fabricada em 17/2/2011, com data de validade em 18/4/2011. Os lotes envolvidos
haviam sido distribuidos ao RS e SC. Nesses estados, a empresa fabricante recolheu o produto
dos pontos de venda. O Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Animal (DIPOA)
do Mapa interditou cautelarmente a linha de produ¢cdo de mortadela na industria e realizou
inspecdo tecnoldgica e higiénico-sanitaria na empresa Penasul Alimentos Ltda, ndo detectando
anormalidades nos registros de ingredientes, matéria-prima e produto final.

A Tabela 22 contém um resumo dos casos de botulismo tratados pela RCVisa em 2011.

Tabela 22 — Casos de botulismo tratados pela RCVisa em 2011.

Localidade Alimento Suspeito Situacdo N2?de | Notificado Semana
casos na LESP Epidemiolégica
1 Sim 31

Belo Nao houve. Né&o confirmado.
Celpienhtl € Mel, mortadela, palmito, Né&o confirmado. 1 Sim 12
- peixe frito suco de
caixinha.
Linguica, empadao de Confirmado o caso, 1 Sim 15
frango e pizza. mas nado o alimento
Mortadela Pena Branca. ~ Confirmados caso e 7 Sim 10
alimento
Palmito MEG Na&o confirmado. 1 Sim 33
Né&o houve. Né&o confirmado. 1 Sim
Mel. Néo confirmado. 1 NA* -
Salsicha. Né&o confirmado. 1 Sim
Anépolis/GO Alimentos consumidos Na&o confirmado. 1 Sim 13
- tém baixa probabilidade
de contaminag&o.

Porto Alegre/RS Alimentos consumidos Né&o confirmado. 1 Sim 3
tém baixa probabilidade

de contaminagéo.
Rio de Janeiro/RJ Néo informado. Na&o confirmado. 1 Né&o NA*

S&do Paulo/SP Naéo informado. Nao confirmado. 1 Sim 16

Sanduiche de mortadela. Na&o confirmado. 1 Sim 16
com queijo e marmitex
Ginko Biloba Né&o confirmado. 1 Sim 25
Preto/ SP manipulado.

* NA (Néo se aplica): ndo é possivel afirmar se o caso constou ou ndo da Lista. Fonte: CIEVS/MS.
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Quanto aos casos de Doenca Diarréica Aguda, ressalta-se aqueles notificados nas Semanas
Epidemioldgicas 6 e 41, que ocorreram em navios de cruzeiro. Na primeira notificagdo, houve 24
casos e na segunda, 86. Em ambos os eventos, os resultados laboratoriais foram positivos para
Norovirus.

Nos 3 casos notificados de Doenca de Chagas Aguda, o acai foi apontado como alimento
envolvido, todavia, a comprovacdo dessa causalidade é sempre um desafio.

Referente as notificacdes de desastres de origem natural (enchentes), as 15 ocorréncias ocorreram
nos seguintes estados: SP, RJ, MG, MA, PE, AL, ES, AC, SE, RR, PB, PE, SP, RS e SC.

Na SE 9 houve a notificagdo de casos de Febre Tiféide em Macapad/ AP. Havia mais de 72
suspeitos, dos quais 30 foram confirmados laboratorialmente para Sa/monella typhi, dentre esses,
1 6bito. A principal suspeita estava relacionada ao precério e antigo sistema de abastecimento de
agua da cidade.

Em relacdo a intoxicacdo exdgena notificada na SE 40, a empresa PepsiCo do Brasil Ltda,
responsével pela producdo do Composto Alimentar sabor Chocolate Fortificado com Vitaminas,
marca Toddynho, realizou recolhimento do mercado dos lotes L4 32 05:30 a L4 32 06:30, com
data de vencimento em 19/02/2012. A a¢édo foi resultado da notificacdo de casos de queimaduras
na boca de quatro crian¢as que ingeriram o referido alimento, em trés municipios do Rio Grande
do Sul: Porto Alegre, Canoas e Sdo Leopoldo. Os dois lotes envolvidos nos casos eram: L4 32
06:08 e L4 32 06:09. O Lacen/RS realizou andlise de orientacdo em duas amostras do lote L4 32
06:08 e encontrou pH de 13,3 , ou seja, bastante alcalino. A empresa PesiCO confirmou que
houve falha durante a fabricacdo e informou que esses lotes foram distribuidos somente para o
estado do Rio Grande do Sul.

Como forma de prevencdo, o Centro Estadual de Vigilancia em Saude do RS (CIEVS/RS), realizou
a interdicdo cautelar dos lotes envolvidos e emitiu um alerta epidemiolégico para todas as
Coordenadorias Regionais de Satde. O Centro de Informa¢des Toxicoldgicas do estado também
foi notificado do caso. A Anvisa publicou alerta sanitdrio em seu site e notificou a empresa a
fornecer maiores esclarecimentos sobre o caso, a apresentar os registros de controle de qualidade
dos produtos, as medidas corretivas adotadas, dentre outras informagbes. A Visa/SP realizou
inspecdo sanitdria na fdbrica em Guarulhos (SP).

Importante registrar as investigacdes realizadas diante de dois surtos de Toxoplasmose que
ocorreram nos estados de RO e MT por volta da 402 SE (02/10/2011 a 08/10/2011). A fonte de
infeccdo nado foi identificada, porém houve hipdteses com relacdo ao consumo de acai em ambos
os eventos. Os casos ndo foram notificados na LESP, mas foram acompanhados pela UVHA e
Anvisa.

Além do recebimento da LESP pelo CIEVS, durante o ano de 2011 algumas Visa enviaram a
RCVisa dados sobre a atuacdo da Visa em surtos envolvendo alimentos em seus estados e
municipios, que ndo estavam contempladas na LESP. A Tabela 23 demonstra quais os estados
encaminharam informacgdes e a quantidade de surtos informada a RCVisa no ano de 2011.



Tabela 23 — Quantidade de surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA) informados a
RCVisa por Unidade Federativa em 2011.

Fonte: RCVisa.

As refeicdes foram os alimentos mais frequentes envolvidos nos surtos enviados pelas Visa.
Alimentos como arroz e feijdo encabecam essa lista. Outros alimentos que constaram dos
surtos foram: pizzas, massas e sanduiches; dgua; bebidas; salgados; carne; queijo e leite; doces
e bolos e peixes e alimentos ndo identificados,

A Figura 33 detalha a quantidade de surtos nos quais cada alimento estava envolvido.
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Figura 33 - Quantitativo dos alimentos envolvidos nos surtos relatados a RCVisa no ano
de 2011.
Fonte: VISAs estaduais.

Dentre os surtos informados, em 94% né&o foi identificado o agente etiolégico. Sa/monella
spp, Escherichia coli e Staphylococcus aureus foram os agentes etioldgicos encontrados nos
alimentos, conforme distribuicdo mostrada na Figura 34.
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Figura 34— Categorizacdo dos agentes etioldgicos envolvidos nos surtos de DTA no ano
de 2011.

Fonte: Visa estaduais.

Ressalta-se, todavia, que as Figuras 33 e 34 ndo refletem o panorama da notificacdo de
surtos no Pais e nem tem este propésito. O objetivo das notificagdes recebidas é apenas
conhecer a atuagdo das Visa na investigacdo dos casos, propiciando a coopera¢do técnica
entre os 6rgdos do SNVS e promovendo uma maior articulagdo com a Vigilancia
Epidemiolégica.

Além da divulgacdo da LESP e do recebimento das acdes adotadas pelas Visa diante de
surtos de DTA, outras mensagens foram encaminhadas pela RCVisa, dentre as quais
destacamos:

v' Divulgacdo do Boletim de Informa¢do de Seguranca de Alimentos elaborado pelo
Departamento de Seguranca de Alimentos e Zoonoses da Organizagdo Mundial de
Saude;

v" Divulgacdo do Boletim “Noticias sobre Inocuidade de Alimentos - Food Safety News” da
Rede Internacional de Autoridades em Inocuidade de Alimentos da Organizagdo
Mundial da Saide (INFOSAN/OMS);

v Divulgacdo do Boletim do Observatério de Regulamentag¢do Sanitdria Internacional do
NAINT/Anvisa);

v Divulgacdo de Resolugbes-RDC e Consultas Publicas publicadas pela drea de alimentos
da Anvisa;

v Informagdes sobre surto de listeriose nos Estados Unidos causado pelo consumo de
meldes produzidos naquele pais;

v Informagdes sobre surto de Sa/lmonella enteritidis ocorridos em 6 estados dos Estados
Unidos, associados ao consumo do produto Pinhdo importado da Turquia;

v Informag¢des sobre recolhimento de alimentos pelas autoridades sanitarias francesas,
devido a dois surtos de botulismo ocorridos no sul e no norte da Francga;

v Informagbes sobre surto de E. coli O104:H4 na Alemanha e Franga;

v Informagdes sobre acidente radio nuclear ocorrido no Japdo e a¢bes adotadas pelo
governo brasileiro.
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Em 2012 houve alteracdo do instrumento utilizado pelo CIEVS para divulgacdo dos eventos de
salide publica. Desse modo, a Lista de Eventos de Satde Publica (LESP) apenas foi recebida pela
RCVisa nas primeiras 5 Semanas Epidemioldgicas (SE), com excecdo da SE 04, que também n&o
foi recebida pela Rede. As LESP recebidas geraram 4 informativos que foram divulgados aos
pontos focais contendo eventos novos, em andamento ou encerrados.

Os eventos que foram destacados nos informativos estdo resumidos na Tabela 24.

Tabela 24 — Eventos relacionados ao consumo de alimentos ou dgua notificados na LESP em
2012.

Evento Numero de Notificagbes

Doenga Diarreica Aguda. 2

Desastres de origem natural: 3
enchentes
Botulismo 1

Coblera 1

Fonte: CIEVS, MS.

A LESP foi substituida pela Comunicacdo de Reunido Semanal do Comité de
Monitoramento de Eventos de Importancia para a Saide Publica (CME). No e-mail de
encaminhamento do CIEVS sdo descritos, resumidamente, os casos de Notificacdo,
Comunicac¢do, Verificacdo e Atualizacdo tratados na respectiva SE.

Na Notificagdo constam os incidentes de salde publica de importédncia nacional e
internacional. A Comunicacdo contém eventos que ndo sdo de notificacdo imediata,
estabelecidos pela Portaria MS 104/2011. A Verificacdo contém rumores de relevancia
nacional e a Atualizacdo contém informacgdes atuais sobre os eventos de saliide publica.

A RCVisa, passou a receber, portanto, o convite para as reunides do (CME) e a descricdo
dos eventos conforme categorizacdo supramencionada, a partir da 24°SE e participou das
reunides que demandavam respostas da Anvisa ou do SNVS na investigacdo dos eventos
notificados.

A mudanca repentina na forma de comunicacdo do CIEVS resultou na interrup¢do do envio
dos informativos pela RCVisa, cujo contetido era formado, basicamente, pelos eventos que
constavam na LESP.

Dessa forma, em 2012, a Rede esteve focada, primordialmente, no manejo de surtos de
botulismo e em surtos de DTA que foram notificados pelos pontos focais e pela UHA/MS.
No tocante ao botulismo, foram recebidos e tratados na RCVisa 11 casos suspeitos no Brasil.
Desses, apenas dois tiveram o diagndstico confirmado e em um deles houve a confirmacgédo
do alimento envolvido. O primeiro ocorreu em Alto Piquiri/PR e envolveu 4 pessoas, com
2 o6bitos. O alimento implicado foi um Salsichdo, marca Piquiri, com comercializacdo
apenas no municipio. Houve confirmac¢do do alimento suspeito por meio de laudo do IAL
e o produto foi recolhido pela empresa e pela Visa. O outro surto de botulismo
confirmado aconteceu no municipio de Nova Canad/SP, envolvendo 4 pessoas e teve
como alimentos suspeitos Milho Verde em Conserva, marca Quero e Mortadela Estrela. A
investigacdo foi feita conjuntamente pela Anvisa, Mapa e UHA/MS, todavia, ndo houve
confirmacdo dos alimentos causadores.
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Além dos casos de botulismo no Brasil, recebemos do CIEVS uma Verificacgdo sobre caso
confirmado de botulismo, residente na provincia de Santa Fé, Argentina, relacionado ao
consumo do produto RiAoncito Al Malbec, marca Deseares, da empresa Fabrica de Escabeches
de Alfredo Gismondi. A pedido da RCVisa, a GIPAF realizou levantamento e verificou que ndo
houve importagdes de produtos dessa empresa para o Brasil nos ultimos anos.

Também foi recebido do CIEVS o Informe Internacional sobre outro caso de botulismo na
Argentina, dessa vez na cidade de Buenos Aires, pelo consumo do produto Escabeche
Deshuesado de Jabali, marca EL SAUCE, elaborado pela empresa El Sauce, da provincia
Corrientes. Ndo foi confirmada importa¢do do produto ao Brasil.

A Tabela 25 contém resumo dos casos suspeitos de botulismo no Brasil tratados pela RCVisa em
2012.

Tabela 25 — Casos de botulismo tratados pela RCVisa em 2012.

Localidade Alimento Suspeito Situagdo dos Casos
Casos
Alto Piquiri/PR Salsichdo. 4 Confirmado casos e alimento
Altos/Pl Sardinha enlatada. 1 Né&o confirmado.
Araraquara/SP Cachorro quente e torta de frango. 1 Né&o confirmado.
Mortadela e salame. 1 Né&o confirmado.
Erechim/RS
Curitiba/PR Salsicha, mel e palmito (pizza). 1 Né&o confirmado.
Gurupi/TO Né&o informado. 1 Né&o confirmado.
Itapema/SC Azeitona e mortadela. 1 Né&o confirmado.
(evznecicel e A2 Milho verde enlatado e mortadela. 4 Caso Confirmado.
“lelleiiclelors Mgl (44 N&o informado. 1 Na&o confirmado.
Sorriso/MT Salame. 1 Naéo confirmado.
Uberaba/MG Na&o informado. 1 Na&o confirmado.

Fonte: CIEVS/MS e RCVisa/Anvisa.

Em relacdo ao alimento envolvido nos casos suspeitos de botulismo é preciso considerar que
ainda sdo verificadas falhas e lacunas nas investigacdes epidemioldgicas, que ndo consideram as
diretrizes do Manual de Integrado de Vigilancia Epidemiolégica do Botulismo do MS, que
recomenda investigar a historia alimentar do caso suspeito nos ultimos dez dias.

Além dos surtos de botulismo, destacam-se outros surtos de DTA que foram comunicados a
RCVisa:

- Surto de DTA em churrascaria em Salvador/BA, envolvendo 80 pessoas e 1 ébito. Os resultados
laboratoriais de 02 pacientes internados no Hospital da Bahia confirmaram a infeccdo por
Salmonella spp. Foram constatadas vérias ndo conformidades sanitarias durante as inspecdes
sanitarias realizadas pela Visa de Salvador, que interditou o estabelecimento.
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Foram coletadas diversas amostras de alimentos, cujos resultados indicaram presenca de
Salmonella spp e Bacillus cereus, conforme descricdo:

v Farofa - produto impréprio para o consumo humano por apresentar Salmonella sp e
contagem de Bacillus cereus em desacordo com os padrdes legais vigentes;

v' Salada vinagrete - produto impréprio para o consumo humano por apresentar Sa/monella
spp e contagem de coliformes termotolerantes em desacordo com os padrdes legais
vigentes;

v' Sala de maionese - produto impréprio para o consumo humano por apresentar Sa/monella
spp em desacordo com os padrdes legais vigentes;

v" Feijdo tropeiro - produto impréprio para o consumo humano por apresentar Sa/monella
spp e contagem de coliformes termotolerantes em desacordo com os padrdes legais
vigentes;

v’ Carne - produto impréprio para o consumo humano por apresentar contagem de
coliformes termotolerantes em desacordo com os padrdes legais vigentes.

Conclui-se que o agente causador do surto foi Sa/monella spp.

v" Surto de intoxicagdo alimentar em escola no municipio de Prudentépolis/PR envolvendo 30
criangas. O alimento suspeito foi bebida lactea sabor chocolate, marca Ibituruna. Foi
coletada amostra e encaminhada para andlise no Lacen/PR. O Mapa realizou fiscalizacdo
junto ao estabelecimento fabricante do produto, ndo sendo verificada varia¢do significativa
do pH antes e apds a limpeza quimica.

v' Caso de intoxicacdo exdgena por consumo de refrigerante marca Pepsi em embalagem PET
de 2,5 litros, lote 081212 PS 2238 15:42. Os sintomas manifestados foram nauseas, vomitos,
diarreia e reacdo alérgica. O produto foi comprado e consumido no municipio de
Araricd/RS. A Visa coletou o produto e encaminhou ao Lacen/RS. Foram também coletadas
amostras para andlises fiscais do mesmo lote. As andlises realizadas pelo Lacen/RS na
amostra (surto) e fiscal do refrigerante de cola, marca Pepsi, 2,5 L, lote 081212 PS 2238
15:42, concluiram conforme Laudos de Anélise n® 15286/12 (surto) e 15529/12 (fiscal) que o
produto encontra-se em desacordo com a legislacdo vigente quanto a anélise sensorial
(odor alterado) No local da coleta das amostras foram interditadas cautelarmente 156
unidades de 2,5 | do lote irregular. As investigacdes aos locais de producdo (Sapucaia do
Sul/RS), comercializacdo e depdsito (Araricd e Nova Hartz, respectivamente) evidenciaram
que a contaminacdo do produto foi pontual e provavelmente ocorreu no depésito de
bebidas irregular que o supermercado mantinha em uma oficina mecénica no Municipio de
Nova Hartz. Foi feita a interdicdo cautelar dos lotes PS 2238 15:41 e PS 2238 15:42 com
prazo de validade em 08/12/2012, por estarem impréprios ao consumo.

v' Casos de reacdo adversa pelo consumo do leite CEMIL, lote 90. Os sintomas foram
queimacdo no estdbmago e queimadura na mucosa bucal. O produto foi adquirido no
supermercado SuperCei do Gama/DF. O Mapa informou que a empresa ndo detectou
nenhum tipo de irregularidade no lote implicado na denincia e que ndo houve
recolhimento dos referidos produtos. Ressaltou que o estabelecimento comercial entrou em
contato com a mesma no sentido de devolver os produtos em decorréncia da denuncia.
Na&o foram constatadas irregularidades nos registros de autocontrole da empresa referente
ao lote implicado.



9. MANIFESTACOES PERTINENTES A AREA DE ALIMENTOS

9.1 Encaminhadas a Ouvidoria da Anvisa

Este € um canal de comunicacdo entre a popula¢do e a Ouvidoria da Anvisa por meio do qual é
possivel fazer dentncias, reclamacdes, sugestdes ou elogios.

O prazo para resposta da Anvisa é estabelecido pelo Contrato de Gestdo com o MS. Segundo o
Gltimo contrato e decisdo aprovada pela diretoria colegiada da Anvisa, o prazo é de 15 dias
Gteis. H& um formulério eletrénico disponivel no site da Anvisa que deve ser preenchido pelo
interessado.

Algumas mensagens podem ser respondidas em poucos dias e outras podem demorar mais
tempo, dependendo do teor da informacdo. Nesse caso, o cidadao receberd uma resposta mais
simples de imediato e depois outra mais completa e/ou definitiva.

A Tabela 26 apresentam o consolidado das demandas registradas na Ouvidoria sobre
alimentos relativas as a¢cbes da GICRA e GPESP no ano de 2011 e 2012.

Tabela 26 — Compilado das demandas registradas na Ouvidoria sobre alimentos, por Geréncia,
nos anos de 2011 e 2012.

Ao loon |22
GICRA GPESP GICRA GPESP
322 307 412 282

Bils 300 407 271

9 7 5 1

Percentual de finalizados em 97,20% 97,72% 98,79% 96,10
tempo hébil. %

9.2 Encaminhadas a Central de Atendimento

A Central de Atendimento da Anvisa foi inaugurada em 16 de setembro de 2009 e atende aos
preceitos estabelecidos na Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa, conforme dispde a
Portaria n®. 617/2007.

A central telefbnica terd a finalidade de atender ao publico, prestando informagdes e
fornecendo orientag¢des sobre os servicos disponiveis na Anvisa e devera:

Il - responder aos questionamentos relacionados a informagdes de dominio publico;

Il - responder as solicitagdes ou encaminhé-las a drea competente.

A Central de Atendimento presta informac¢des sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitéria
(cosméticos, alimentos, medicamentos, produtos para saude, etc.) orientacdes aos viajantes e
confere o andamento de processos. Os operadores utilizam uma base de conhecimentos (com
informacdes sugeridas e aprovadas pelas areas técnicas) para pesquisas objetivando sanar as
davidas dos usuérios.

O Sistema de Atendimento Tellus (SAT) permite o registro e tramitacdes das demandas. Além
disso, possibilita o0 acompanhamento dos protocolos, contagem de prazos, tramitacdes entre as
areas, geracdo de relatérios gerenciais e identificacdo dos interlocutores.
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Os usudrios podem contatar a Central de Atendimentos de duas formas:

- Pelo telefone 0800 642 9782, disponivel de segunda as sextas-feiras (exceto feriados) no
horéario compreendido entre as 7h30 as 19h30.
(disponiveis para ligacdes oriundas da telefonia fixa de todo o territério nacional)

- Por escrito, através do portal da Anvisa, seguindo os campos Relacionamento com a
Sociedade > Fale com a Agéncia > banner “Anvisa Atende”, ou diretamente no /ink
http://www.Anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

O prazo de resposta também é de até 15 dias uteis.

Os numeros relacionados ao desempenho das geréncias da GGALI no SAT, nos anos de 2011 e
2012, constam na Tabela 27.

Tabela 27 — Compilado das demandas registradas na Central de Atendimento sobre
alimentos, por Geréncia, nos anos de 2011 e 2012.

Ano Geréncia Protocolos Protocolos Protocolos Total de
encaminhados | tratados dentro | tratados fora do | protocolos
para a area do prazo prazo tratados
GICRA 1.331 1.328 0 1.328
GPESP 5.529 5.497 0 5.497
GICRA 810 813 0 813
GPESP 4.490 4.459 3 4.462
12.160 12.097 3 12.100

10. ACOES PROGRAMADAS

10.1 Camara Setorial de Alimentos (CSA)

Conforme previsto, na Portaria n® 612, de 27/08/2007, que disciplina as Camaras Setoriais
da Anvisa, a CSA reuniu-se, ordinariamente, uma vez no ano de 2011 e no ano de 2012.
Porém, nesse Gltimo ano houve também uma reunido extraordinéria, a qual promoveu
debate sobre o controle da cadeia de frio de alimentos no Brasil.

Essa discussdo teve inicio na 112 Reunido (extraordinaria) da Comissdo de Assuntos Sociais
(CAS), do Senado Federal, em atendimento aos Requerimentos n% 19 e 22 de 2012 da CAS,
ambos de autoria do Senador Cyro Miranda, que manifestou preocupacdo com a seguinte
tematica: O impacto da conservacdo de alimentos na saide publica. Para a reunido da
CAS, estiveram presentes as seguintes entidades: ABRAS, Associacdo Brasileira de Bares e
Restaurantes (ABRASEL), Servico de Informacdo da Carne (SIC), Sociedade Brasileira de
Gastronomia e Nutricdo (SBGAN), Anvisa e Associacdo Brasileira de Engenheiros de
Alimentos (ABEA).
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Os temas que foram objetos das pautas das reunides da CSA estdo descritos no Quadro 13.

Quadro 13 — Relacdo dos temas das pautas da CSA, conforme as reunides ocorridas nos anos
de 2011 e 2012.

Temas das pautas da Camara Setorial de Alimentos

17/08/2011 - 62 Reunido Ordinaria

Planos Nacionais — Para o Enfrentamento das Doencgas Crénicas ndo Transmissiveis (DCNT) e de
Prevencédo e Controle da Obesidade Estratégia Nacional para Reducdo do Sédio.

Campanha de Reduc¢do do Consumo de Sal.

Boas Préticas Nutricionais.

Tabela de Composicdo de Alimentos de Fenilalanina.

Regulamentacdo do Bisfenol no Brasil.

Promocéo da Inocuidade de Alimentos Comercializados em Vias e Espacos Pablicos.

Agenda Regulatéria.

21/03/2012 - 72 Reunido Ordinéria
Resultado do Consumo Alimentar da Pesquisa de Orcamentos Familiares do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (POF/IBGE) - 2008 e 2009 - Alimentos e Micronutrientes.
Resultados Preliminares da Pesquisa em Restaurantes Populares.
Discussdo e deliberacdes sobre Boas Préticas Nutricionais.
Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN)
Grupo de Trabalho de Eventos em Massa da Anvisa.
Informe sobre Comércio de Alimentos em Eventos.
Apresentacdo do Relatério da RCVisa e da REALL.
Relatério de Gestdo da Diretora Maria Cecilia Martins Brito, no periodo de 2006 a 2012.
Proposta de RDC sobre Recolhimento de alimentos e sua Comunicacdo as autoridades sanitdrias e
consumidores (Recall).

11/12/2012 - 22 Reunido Extraordinéria
Proposta de Boas Préaticas Nutricionais para Restaurantes.
Cadeia de frio: a experiéncia da empresa varejista de alimentos.
Aspectos regulatérios referentes a conservacdo de alimentos pelo frio (Anvisa).
Aspectos regulatérios referentes & conservacdo de alimentos pelo frio (Ministério da Agricultura
(Mapa).
Cadeia de frio: a experiéncia da empresa fabricante de alimentos congelados.
Cadeia de frio: a experiéncia da empresa fabricante de alimentos refrigerados.
Atuacdo dos profissionais de alimentos para o controle da cadeia de frio.
Métodos e avangos tecnoldgicos para o controle da cadeia de frio de alimentos.
A protecédo a saide do consumidor e o direito a informacéo.

10.2 Reunido Nacional de Vigilancia Sanitéria (Visa)

A GGALI promoveu, no dia 6 de outubro, na cidade de Recife, a VIl Reunido Nacional da
Vigilancia Sanitéria de Alimentos. A reunido foi organizada com o apoio da Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitéria (APEVISA) e foram discutidos temas de relevancia para
a vigilancia sanitéria de alimentos, em particular, o sistema de notificacdo eletrénica a ser
implantado pela 4rea de alimentos, novos temas regulatérios e novos compromissos
governamentais. A programacdo da reunido consta da Figura 35.
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ALIMENTOS

& de outubro de 2011 - Recife/PE

Horério Temas

8h30 Inscrigde & entrega de material

sh Abertura
Denise de Oliveira Resende - Gerente-Geral de Alimentas
Jsime Brita de Azeveda - Gerente Geral ds APEVISA
Convidados

sh2o Compramissos para2012 a 2015 em Monitaramenta de Alimentas
Angelz Castro - te GICRA

10hz0 Apresentagdo de proposta de regulamento sobre RECALL
Suzany Portal essara GGALT
Thalitz Anthany - Coordenzdara da REALT

11h30 Infarmes da GGALL

12hoo Almaco

14h00 Revisio das Resolugdes n. 22/00 e 23/00 - Obrigatoriedade e
isencdo de Registro de Alimentos
Ancénis Mariz de Aquing - Gerente GPESF

Sistema do Peticionamentn Eletrénico de Notificag3o de Alimentos
isentos de Registro
Claudiz Darbelly C. de Morses - Técnica GPESP

16h20 Coffee - Break
15h20 Continuagdo do tema
17h30 Encerramento
1 5
pe—— L agéncia Nacional
Agtacis Pernambucans o e .
[©) et —|°{ ¢e Vigilancia Sanitaria

APEVISA

Figura 35 — Programacdo da VII Reunido Nacional da Vigilancia Sanitaria de Alimentos, em outubrg
de 2011.

Nos dias 22, 23 e 24 de agosto de 2012, em Goiania-GO, foi realizada a VIl Reunido da Visa

promovida pela GGALI. Participaram do evento um técnico responsével pela &rea de
alimentos da Visa estadual, da Visa municipal (capital), do Lacen, do INCQS, técnicos da
GGALI e convidados, totalizando 120 pessoas. O folder contendo a programacdo da reunido
estd apresentado a seguir, por meio das figuras: Figura 36 e Figura 37.

VIII REUNIAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE

ALIMENTOS

Horério Temas
22, 23 e 24 de agosto de 2012 - Goidnia-GO
Bn30 Plano do SUS frente a0s desastres assodados a inundagBes Daniels
Buosi- Coomienadora Geral de Vigiincia em Saide Ambiental -
Horrio remas CGVAM/Ministério da Sade
oh30 Atuagso da Vigilincia Saniténia de Alimentos frante s enchentes/SC
8h30 Inscricio e entrega de material pelena Cristing de Oliveira Hoffmann
AtuagSo da Vigilincia Sanitéria de Alimentos frente s enchentes/|MG
on Abercura 100 Magda Regina Gongalves de Paula Femeim
José Agenar Alvares da Silva- Diretor de Contmie e Monitoramento
Sanitio (DIMON)/ANVISA
) 1 Eventos em Massa
;ﬁ;ﬂm‘ﬁ,ﬂm‘“” Resendde = Gerenie-Geral  de  Almerivs- Denise de Oliveira Resende - Geréncia-Geral de Allmentos GGALI/ANVISA
(3is Santana Dantas - Gerendia Geral de Laboratarios de Saude Pubiica-
GGLAS/ANVISA
Tania da Silva Vaz ----- Goarasnadar aa VisA s Estaao de Golss - o )
11h20 A Experiéncia da Vigilancia Sanitéria no “Galo da Madrugada®
Hites Barras B de Gosnia- Luiz Paula de Moraes Brandio
Vigiingia Sanitaria de Reafe
ohas Nova Estrutura Organizadanal da Anvisa
11ha0 A Experiéncia da "Rio + 20"
Fabiano Ferteiva de Amljo oL, Mania de Fatima Andrade Rosa
vigitnaia Sanitaria do Municpio do Rio de Janeira
10h30 IndusSo Produtiva com Seguranca Sanitéria on
Rosilens Mendes dos Santos - Assessora Chefe de Articuiagio @ Relagies Almoce
Institucionsis- ASREL/ANVISA
. ) . .
ams ucBoe b dec cantar 14h Plano de AgSo para a 359 Exposiio Internacional de Animas, Maquinas,

Implementos & Produtos Agropecuarios (Expainter)
Susete de Almeids- Chefe de Divisio de Vigilincis Sanitéria de Almentos
do Esteda do Rio Grande do Sul

Daniella Guimardes de Armijo - Chefe do Nicien de Educago, Pesquisa e
Desenvalvimentn - NEFEC/ANVISA

1zh Almogo 14n20 Resultado do Consumo Alimentar da Pesquisa de Groamentas Familiares
= POF/IBGE - 2008 © 2009

14h Proposta de ResolugSa sobre registra sanitrio e notificag3a de produtos Maring Araifo - Professora da UER]

isentos de registro sanitério na area de alimentos
Clsudia Darbelly Cavalieri de Moraes - Gerente de Produtos Especiais

15h CategorizacBo de Restaurantes
Substituta- GPESP/ANVISA - Grupo de Trabalho ds Anvisa
14h45 Sistema de Petidi Eletrénico de Nt de isentos 3
Sepemae : 16h Intervalo para café
gm; Darbelly avanan de Moraes - Gerente de Frodutos Especiais 2 16n30 Goméreio de Almentos em Eventos
stituta ~ GPESP/ANV] Angai; Castro - Gerente de Inspegio & Controle de Riscos de
& Mmemos GICRA/ANVISA -
-]
16h Intervalo para café 1 17h Fiscalizagio sanitiria nas ntinas escolares
& Gerénda-Geral de Alimentos GGALYANVISA
16h30 Informes g
§ 17h30 Encerramenta
17h30 Encerramento =

Figura 36 — Programacdo da VIII Reunido Nacional da Visa realizada em agosto de 2012
(parte interna do folder).
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VIIFREUNIAO

Horério Temas
8h30 OperagBes dos servigos de Alimentag3o
Micheile Tépias

Gerente de Servicos de Alir 50 do Comité On i da
Copa do Mundo da FIFA Brasi 2014

BEVIGILANCIA SANITARIA
DEALIMENTOS

ah Relatério da reuniSo sobre Monitoramento de Alimentos (LACEN e
INCGS)
Ligia Lindner Schreiner- Assistente da Geréncia de Inspecio e
Cantrole de Riscas de Alimentos - GICRA/ AM/ISA

10h Construgio conjunta do Plano de Monitoramento de Alimentos
(VISA e LACEN)

12h Almogo

14h Plano Nacional de Enfrentamento das Doencas Crénicas NSo
Transmissiveis (BCNT)
Deborah Malta - Coordenadora de Vigitdncia de
Doencas e Agravos Nio Trarnsmissiveis/Ministério da Satide

14h30 Estratégias para Reducio do Sédio e Campanha do Idoso
Denise de Oliveira Resende - Gerente-Geral de Alimentos-
GGALI/ANVISA

dai S0 do caso " Toddynha”

Susete de Aimeida- Chefe da Divisio de Vigilincia Sanitdria de
Alimentos do Estado do Rio Grande do Sul

15h20 Achies do programa estadual de qualidade do acai

Dorilea de Sena Pantoja Sales
Vigildncia Sanitiria de Alimentos da Estada da Pard

15h40 Ac guse r aal
Rosana Paula Dantas Melo Barreta
Vigilincia Sanitéria de Alimentos do Estado de Sergipe

16h Encerramento

Café de Encermmento

ALTMENTOS

Data: 22 e 24 de agosto de 2012
Local: Goiania/GO

o awvisa F——

Figura 37 — Programacdo da VIIlI Reunido Nacional da Visa, em agosto de 2012
(parte externa do folder).

10.3 Seminario do Setor Regulado

O Seminario Anual do Setor Regulado tornou-se uma pratica na area de alimentos,
desde a realizacdo do | Seminério Nacional de Orientacdo ao Setor Regulado no dia
5 dezembro de 2007. O feedback dado por esse segmento é também substrato
importante para a revisdo do processo gerencial.

Nos anos de 2011 e 2012 a GGALI realizou o V e o VI Seminério Nacional de
Orientacdo ao Setor Regulado na Area de Alimentos, cujo tema central, em ambos
eventos, foi o registro e a notificacdo eletrbnica na éarea de alimentos. As
programacgdes dos referidos Semindrios constam da Figura 38 e Figura 39.

V Seminirio Nacional de Orientacdo ao Setor Regulado na Area de Alimentos
Tema: Registro e Notificacio na drea de alimentos
Realizacdo:01/11/2011

Local: SIA Trecho 3. Area Especial 37 - Bloco D - 2° Andar . Brasilia/DF - Cep: 71.205-030
EX

Horario Apresentacio Palestrante
09h00 - 09h40 Credenciamento e entrega de matenal
09h40 - 100D Abertura Maria Cecilia Martins Brite

Diretora ANWVISA
Denise de Oliveira Resende Marques
Gerente Geral de Alimentos

10h00 — 10h30 Fegistro e MNotificagiona area de alimentos Antonia Maria de Aquino
Gerente de Produtos Especiais - Anvisa
10h30—11h30 Esclarecimento de dividas
11h30— 11h50 Intervalao
11hS0— 12h10 Peticionamento Eletrénico de Notificagio de Alimentos ‘Gustave TayarPeres
isentos de registro Técnico da Geréncia de Produtos Especiais

12h10— 13h00 Esclarecimento de duvidas
13h00 Encerramento Denise de Oliveira Resende Margues
Gerente Geral de Alimentos- Anvisa

Figura 38 — Programacé@o do V Seminério Nacional de Orienta¢do ao Setor Regulado,
em 2011.
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Realizacdo: 16/10/20 1_2
Local: SIA Trecho 3. Area Especial 37 - Auditério, Brasilia/DF

VI Seminirio Nacional de Orientacio ao Setor Regulado na Area de Alimentos
Tema: Lancamento do Peticionamento Eletréonico de Notificacio de Alimentos

Horario Apresentacdo | Palestrante
09h00 - 10h00 Credenciamento e entrega de material
10h00 — 11h00 Abertura Diirceu Bras Aparecido Barbano

Duretor Presidente da Anvisa
Jose Agenor Alvares da Silva
Daretor da Azmvisa

Parricia Jaime

MMinistério da Sande

Denise de Oliveira Resende
Gerente Geral de Alimentos

11h00-11h30

Padrio de consumo de sédio na populagio brasileira

Rafael Moreira Claro
Universidade de Sdo Paulo

11h30-12h00

Eelatornio do monitoramento do contetudo de sodio nos
alimentos processados-2010/2011

Denise de Oliveira Resende
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitara

12h00—12h30

Campanha de odentagio aos consumidores sobre a
importancia da redugdo do consumo de sal - Assinatura do
Temnmo de Compromisso entre a Anvisa e Associagdes

Diretor Anvisa,
Representante das Associacdes de
Supermercados dos Estados do Para,

Estaduais de Supenmercados Parana, Rio Grande do Sul e Espirito Santo.
Almogo

Fegistro e Notificagiona Area de Alimentos- Novao

regulamento com esclarecimentos de davidas.

Exercicio pratico para elaboragio denotificagio eletrénica
pelas empresas com esclarecimentos de davidas.

Encerramento

12h30-14h00
14h00— 15h00

Antonia Maria de Aquine
Gerente de Produtos Especiais - Anvisa
Equipe GGALLI'GGTIN

15h00— 17h30

17h30 Jose Agenor Alvares da Silva
Diretor da Anvisa

Denise de Oliveira Resende
Gerente Geral de Alimentos- Anvisa

Figura 39 — Programacdo do VI Semindrio Nacional de Orientacdo ao Setor
Regulado, em 2012.

11. OUTRAS ACOES

11.1 Emissd@ao de Certificado de Reconhecimento Mutuo - Memorando de
Entendimento sobre Circulagdo de Produtos Alimenticios celebrado entre
Anvisa/Brasil e ANMAT/Argentina

A emissdo do Certificado de Reconhecimento Mituo tem base no acordo bilateral do
Memorando de Entendimento sobre Circulacdo de Produtos Alimenticios, celebrado em 25 de
novembro de 1999 entre a Anvisa/Brasil e a Administracdo Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Tecnologia Médica — ANMAT/Argentina. Esta acdo visa simplificar os
procedimentos de fiscalizacdo, agilizando o comércio bilateral dos alimentos isentos de registro
de competéncia da Anvisa. Em 2011 foram emitidos 22 certificados de reconhecimento mutuo e
em 2012 8 certificados.

11.2 Emissdo de certiddo para fins de exportacdo de produtos
alimenticios

A emissdo de certiddes para fins de exportacdo de alimentos sob competéncia da Anvisa tem
aumentado progressivamente por consequéncia de maiores exigéncias de alguns paises
importadores, sendo essa uma a¢do importante em consonéncia com as politicas publicas para
o crescimento da exportacdo de alimentos, sem dispensa do controle sanitario. Em 2011 foram
emitidas 62 certiddes para fins de exportacdo de produtos alimenticios e em 2012 foram 247
certiddes.
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